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ΠΕΡΙΛΗΨΗ

Η παρούσα εργασία μελετά τα χαρακτηριστικά της Διαπίστευσης για την Ποιότητα 

μέσω του Προτύπου ISO 15189 των ιατρικών -  διαγνωστικών κέντρων και αναζητά τις 

επιπτώσεις στην Οικονομική και Διοικητική Δειτουργία τους από την συμμόρφωση με τις 

απαιτήσεις του.

Το αίτημα της παροχής Υπηρεσιών Υγείας που να πληρούν συγκεκριμένα και 

μετρήσιμα standards ποιότητα προς τους ασθενείς είναι ένα γενικό αίτημα του σύγχρονου 

κόσμου και απαντά στην απαίτηση για αναβάθμιση του προϊόντος Υγείας που παρέχεται 

στον πληθυσμό.

Οι διοικούντες μονάδες του χώρου της Υγείας δεν μπορούν να αγνοήσουν το 

αίτημα της Ποιότητας και ο ασφαλέστερος δρόμος προς την εξασφάλισή της είναι η 

Πιστοποίηση των εργασιών των Μονάδων μέσα από ένα ανεξάρτητο σύστημα κριτηρίων 

όπως το συγκεκριμένο Πρότυπο.

Στην παρούσα εργασία μελετήθηκε η περίπτωση μιας ιδιωτικής πιστοποιημένης 

μονάδας και καταγράφηκαν οι ενέργειες που αναλήφθησαν προκειμένου να επιτευχθεί η 

Πιστοποίηση καθώς και η επιβάρυνση που προκλήθηκε στις λειτουργίες της μονάδας.

Συμπερασματικά προέκυψε ότι οι μονάδες Υγείας προκειμένου να εκπληρώσουν 

τα αυστηρά κριτήρια της Πιστοποίησης θα οδηγηθούν σε συγκεντρωτικές κινήσεις και θα 

δημιουργηθούν μεγαλύτερα σχήματα που θα μπορούν να έχουν πρόσβαση στα οικονομικά 

και λοιπά μέσα που απαιτούνται για την πιστοποίηση.
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ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παροχή υπηρεσιών υγείας είναι ένας επαγγελματικός τομέας με πολλές 

ιδιαιτερότητες δεδομένου ότι αφορά τον πλέον ευαίσθητο τομέα της ανθρώπινης ζωής που 

είναι αυτός της υγείας και συνεπαγόμενα της ευζωίας στην οποία κάθε ανθρώπινο ον έχει 

δικαίωμα. Οι ιδιαιτερότητες αυτές έχουν κρατήσει τον συγκεκριμένο χώρο εκτός 

αντικειμενικής αξιολόγησης για πολλά χρόνια ενώ άλλοι τομείς της οικονομίας και της 

ανθρώπινης δραστηριότητας αξιολογούνται συστηματικά.

Οι μέθοδοι αξιολόγησης της απόδοσης μιας παραγωγικής διαδικασίας ή μιας 

υπηρεσίας ποικίλουν ανάλογα με το αντικείμενο και την χώρα δραστηριοποίησης. Παρά 

ταύτα, σε παγκόσμιο επίπεδο, αναλαμβάνονται πρωτοβουλίες προς την κατεύθυνση της 

επιβολής γενικώς αποδεκτών προτύπων αξιολόγησης ώστε να καθίσταται συγκρίσιμο ένα 

προϊόν ανεξαρτήτως της χώρας προέλευσης.

Η συγκεκριμένη τυποποίηση είναι, σχετικά, ευχερής όταν αναφέρεται σε υλικό 

προϊόν διότι, συνήθως, οι προδιαγραφές μπορούν να καθοριστούν ποιοτικά και οι 

συνθήκες παραγωγής να ελεγχθούν και τυποποιηθούν επαρκώς. Έτσι, ο αναπτυγμένος 

κόσμος μπορεί να εμπιστευθεί την ασφάλεια της κατανάλωσης προϊόντος που παρήχθη σε 

οποιαδήποτε χώρα αν η παραγωγός εταιρεία έχει λάβει πιστοποίηση για την παραγωγή 

της. Επιπροσθέτως, η τιμολόγηση των προϊόντων καθίσταται ελέγξιμη όταν η διαδικασία 

είναι τυποποιημένη, γεγονός που προσφέρει ορθά τιμολογημένα προϊόντα στην 

κατανάλωση.

Προς το σκοπό της τυποποίησης των διαδικασιών παραγωγής έχουν συσταθεί 

διεθνείς οργανισμοί με κορυφαίο τον Διεθνή Οργανισμό για την Τυποποίηση 

(International Organization for Standardization) ISO. Είναι χαρακτηριστικό ότι το όνομα 

ISO προέρχεται από την ελληνική λέξη «ίσος». Άλλοι τέτοιοι οργανισμοί είναι ο TUV 

κλπ. Ο συγκεκριμένος οργανισμός εκδίδει πλήρη έγγραφα περιγραφής προϊόντων και 

διαδικασιών με τα οποία τυποποιούνται διάφορα αγαθά, που ονομάζονται Πρότυπα ISO 

και απονέμονται σε διάφορες επιχειρήσεις μετά από ενδελεχή έλεγχο των εγκαταστάσεων 

και των διαδικασιών παραγωγής ενός προϊόντος και φυσικά των τεχνικών και λοιπών 

χαρακτηριστικών του ίδιου του προϊόντος.

Η απονομή κάθε τέτοιου Πιστοποιητικού σε κάποια παραγωγική μονάδα 

προϋποθέτει σοβαρό κόστος και μεγάλες επενδύσεις στον τομέα της συμμόρφωσης με τις 

απαιτήσεις του προτύπου αλλά ανοίγει στην μονάδα τις πόρτες αγορών, δύσκολων αλλά
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και αξιόπιστων ταυτόχρονα που συνήθως αποτελούν επιδίωξη των υγιών επιχειρηματικών 

εκμεταλλεύσεων.

Στον τομέα των υπηρεσιών η τυποποίηση είναι δυσκολότερη υπόθεση διότι το 

προϊόν είναι άυλο και ο προσδιορισμός συγκεκριμένων χαρακτηριστικών είναι δυσχερής. 

Επιπροσθέτως, η πολυπρόσωπη συνεργασία που απαιτείται συνήθως για την παροχή μιας 

υπηρεσίας δημιουργεί ένα πλέγμα απαιτήσεων που πρέπει να προκαθοριστούν 

προκειμένου να επιτευχθεί η παροχή υπηρεσίας με επαναλαμβανόμενες, αξιόπιστο και 

συγκεκριμένο τρόπο.

Ιδιαιτέρως, δε, στον τομέα της υγείας η δυσκολία είναι ακόμη μεγαλύτερη διότι οι 

υπηρεσίες που πρέπει να προσφερθούν υπόκεινται σε μη καθολικά προβλέψιμους 

παράγοντες που αφορούν το άτομο στο οποίο θα προσφερθεί η υπηρεσία, όπως η εξέλιξη 

της γενικότερης κατάστασης της υγείας του και προβλήματα εκτός του συγκεκριμένου που 

αντιμετωπίζεται σε κάθε περίπτωση, που όμως μπορεί να επηρεάσουν την κατάσταση, την 

απεικόνιση ή την παραμετροποίηση του σωματικού μέλους ή διεργασίας που, εκάστοτε, 

εξετάζεται, θεραπεύεται ή εξαιρείται.

Επίσης, υφίσταται πρόσθετες απαιτήσεις σχετικά με τις ηθικές αρχές και τη 

δεοντολογία που πρέπει να διέπει ένα κλινικό εργαστήριο, καθώς και την εμπιστευ

τικότητα των πληροφοριών, ιδιαίτερα αυτές που αφορούν προσωπικά δεδομένα των 

ασθενών.

Η τυποποίηση όμως των υπηρεσιών υγείας όπου αυτή επιτυγχάνεται, οδηγεί σε 

σαφή, αναγνωρίσιμη και σημαντική βελτίωση της ποιότητας της παρεχόμενης υπηρεσίας, 

κάτι που αποτελεί ζητούμενο της ανθρώπινης κοινωνίας από τις απαρχές ακόμη της 

ιστορικής περιπέτειας του ανθρώπου. Η ποιότητα στην παροχή υπηρεσίας υγείας δεν 

αποτελεί μόνο προσφορά στο άτομο και την προσωπική του υπόσταση και αξιοπρέπεια 

αλλά και στο κοινωνικό σύνολο που με τέτοιους τρόπους οδηγείται σε ανώτερα επίπεδα 

πολιτισμού και σεβασμού των μελών του μιλώντας με όρους ανθρωπισμού αλλά και 

προστατεύεται από την αυθαιρεσία και την οικονομική αιμορραγία που αυτή συνεπάγεται 

όταν δεν υπάρχουν κανόνες και ρυθμιστικό πλαίσιο για τις συναλλαγές θεραπευτών και 

θεραπευμένων.

Από όλα όσα αναφέρθηκαν παραπάνω καθίσταται φανερή η αδήρρητη ανάγκη για 

την θέσπιση προτύπων στην υγεία και σε εξυπηρέτηση αυτής της αναγκαιότητας ο 

Οργανισμός 180 έχει δημιουργήσει το πρότυπο 180 9001/2008 και το Πιστοποιητικό ΙδΟ 

15189 που απονέμεται στις νοσηλευτικές και παρακλινικές μονάδες μετά από σχετικό 

έλεγχο και προσαρμογή των διαδικασιών τους.
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Όλο αυτό το πλαίσιο που δημιουργείται συνεπακόλουθα, οδηγεί σε αλλαγές στον 

υγειονομικό χάρτη των χωρών όπου εφαρμόζεται με αποτέλεσμα την συγκέντρωση των 

μονάδων, την αναβάθμιση του τεχνολογικού εξοπλισμού τους και την βαθμιαία 

εξειδίκευση με στόχο την βελτιστοποίηση των παρεχόμενων υπηρεσιών. Μικρές, 

ανεξάρτητες μονάδες αναγκάζονται σε συμπράξεις προκειμένου να επιτύχουν το αίτημα 

της ολικής ποιότητας και να ξεπεράσουν τους σκοπέλους των ποιοτικών ελέγχων που 

επιβάλλονται έξωθεν. Με τον τρόπο αυτό, πέραν της επιστημονικής αρτιότητας και 

αξιοπιστίας που επιτυγχάνουν, επιτυγχάνουν και οικονομίες κλίμακος και φάσματος που 

βελτιώνουν το οικονομικό τους αποτέλεσμα. Ταυτόχρονα, σε χώρες όπως η Ελλάδα όπου 

υπάρχει το ζητούμενο της συγχώνευσης μονάδων και υπηρεσιών, η επιβολή προτύπων 

στην υγεία μπορεί να βοηθήσει το κράτος προς την κατεύθυνση της αποτελεσματικής 

συγκέντρωσης των μονάδων αλλά και τους πολίτες στην εξασφάλιση αναβαθμισμένου 

προϊόντος υγείας.

Στην παρούσα εργασία θα διερευνηθούν ακριβώς αυτές οι δυνατότητες αφού 

μελετηθεί η εφαρμογή πολιτικών ποιότητας και τα αποτελέσματά της σε ιδιωτική αλυσίδα 

διαγνωστικών κέντρων. Τα αποτελέσματα αυτά θα χρησιμοποιηθούν προκειμένου να 

εξαχθούν ανάλογα συμπεράσματα για το σύνολο των μονάδων του χώρου (δημόσιων και 

ιδιωτικών) λαμβανομένων υπ’ όψιν των ιδιαιτεροτήτων αυτών.

ΔΟΜΗ ΚΑΙ ΜΕΘΟΛΟΓΙΑ ΤΗΣ ΕΡΓΑΣΙΑΣ

Στην παρούσα εργασία παρουσιάζονται αρχικά γενικά στοιχεία περί Πιστοποίησης 

και πληροφορίες για τους οργανισμούς - φορείς που εκδίδουν σχετικά Πιστοποιητικά και 

παρουσιάζεται το Νομικό Πλαίσιο που πρόσφατα δημιουργήθηκε στην Ελλάδα, σχετικά 

με την Πιστοποίηση των Μονάδων Υγείας.

Στη συνέχεια, παρουσιάζεται μια απόδοση του Προτύπου 180 15189 κατόπιν 

πιστής μετάφρασης από το αγγλικό πρωτότυπο που επισυνάπτεται ως Παράρτημα.

Ακολούθως, γίνεται ανάλυση των επιβαρύνσεων που προκύπτουν στην Οικο

νομική και Διοικητική λειτουργία των Μονάδων Υγείας που θα επιλέξουν να πιστο

ποιηθούν σύμφωνα με το εν λόγω Πρότυπο.

Σε επίρρωση των ανωτέρο), παρουσιάζεται η περίπτωση της ιδιωτικής μονάδας 

παροχής υπηρεσιών υγείας «ΑΣΚΛΗΠΙΟΣ» και παρατίθενται το σύνολο των εγγράφων 

που έχουν εκδοθεί από την Μονάδα σε εκτέλεση των απαιτήσεων του Προτύπου. Σε
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ξεχωριστό Πίνακα γίνεται η αντιστοίχιση κάθε εγγράφου με την απαίτηση του Προτύπου 

που υλοποιεί.

Στη συνέχεια, παρουσιάζονται στοιχεία για την υφιστάμενη διασπορά των 

Μονάδων Υγείας στην Ελλάδα και στοιχεία για τις ήδη πιστοποιημένες μονάδες.

Στο τέλος, παρουσιάζονται τα συμπεράσματα για τις πιθανές επιδράσεις της 

καθολικής επιβολής της Πιστοποίησης Ποιότητας στο χώρο της παροχής Υπηρεσιών 

Υγείας πάνω στον υγειονομικό χάρτη της χώρας.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1°

ΓΕΝΙΚΑ ΠΕΡΙ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗΣ

1.1 Ιστορική αναδρομή -Έννοια της Ποιότητας στις Υπηρεσίες Υγείας

Στην Αγγλία του 19ου αιώνα η Florence Nightingale θεωρήθηκε η πρωτεργάτης της 

προσέγγισης της έννοιας της Ποιότητας στον χώρο της Υγείας, προκειμένου να 

βελτιωθούν οι συνθήκες της παρεχόμενης φροντίδας.

Με την ανάλυση της η Nightingale υποστήριζε ότι τα κοινωνικά θέματα μπορούν 

να μετρηθούν αντικειμενικά, να αναλυθούν μαθηματικά και να παρασταθούν γραφικά. 

Αυτό αποτελούσε μια καινοτομία για την εποχή: το να συλλέξει κάποιος στατιστικά 

στοιχεία, να τα ταξινομήσει σε πίνακα, να τα ερμηνεύσει και να τα αναπαραστήσει 

γραφικά. Θα μπορούσε να πει κανείς ότι έθεσε τις βάσεις για την επιστήμη των 

εφαρμοσμένων στατιστικών. Επίσης, εκτός από την συλλογή στοιχείων συστηματοποίησε 

και τις πρακτικές αρχειοθέτησης. Έτσι, μπορούσε να χρησιμοποιεί τα στοιχεία ως 

εργαλεία. Εφηύρε τα διαγράμματα «πολικός-περιοχής», στα οποία η στατιστική στην 

οποία αναφέρεται εμφανίζεται σαν μια σφήνα σε ένα κυκλικό διάγραμμα.

Η λέξη ποιότητα προέρχεται από την αρχαία λέξη «ποιότης» και αναφέρεται στο 

σύνολο των ιδιοτήτων που χαρακτηρίζουν ένα προϊόν ή μια υπηρεσία από τα ομοειδή 

τους. Η ποιότητα δεν είναι κάτι καινούργιο αλλά συναντάται και επιδιώκεται σε όλους 

σχεδόν τους τομείς της ανθρώπινης δράσης, ενώ η αξία και η σημαντικότητά της είναι 

αναμφισβήτητη. Η σύγχρονη έννοια της ποιότητας διαμορφώθηκε στη δεκαετία του 1950 

στο χώρο της βιομηχανικής παραγωγής. Πολλοί επιστήμονες, όπως περιγράφει η X. 

Οικονομοπούλου, υποστηρίζουν ότι η έννοια γεννήθηκε στην Ιαπωνία, μετά τον Β' 

Παγκόσμιο Πόλεμο, όταν κάλεσαν τον Αμερικανό στατιστικό Edwards Deming για να 

βοηθήσει στην αλλαγή των παραδοσιακών παραγωγικών διαδικασιών.

Στο χώρο της υγείας, βέβαια η ανάγκη για την ποιότητα του ιατρικού έργου 

εμφανίστηκε πολύ πιο πριν εμφανιστεί στις επιχειρήσεις. Από την εποχή του Ιπποκράτη 

δινόταν ιδιαίτερη έμφαση στην διασφάλιση της ποιότητας των παρεχόμενων προς τον 

ασθενή υπηρεσιών. Ουσιαστικά η πρώτη προσπάθεια για την καταγραφή της κατάστασης 

της υγείας των ασθενών αλλά και τη θεραπεία και τον απολογισμό των πεπραγμένων
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ξεκίνησε το 19° αιώνα στην Αγγλία, από τη θεμελιώτρια της νοσηλευτικής, Florence 

Nightingale. Η Nightingale, κατά τη διάρκεια του Κριμαϊκού Πολέμου, κατέγραψε τη 

θνησιμότητα των τραυματιών στις τρεις παρακάτω περιπτώσεις:

1. κατά τη διάρκεια της μεταφοράς των στο νοσοκομείο

2. κατά τη διάρκεια της παραμονής των στο νοσοκομείο

3. κατά τη διάρκεια της παραμονής των στο νοσοκομείο και μετά από χειρουργική 

επέμβαση.

Με βάση αυτά τα δεδομένα επιχείρησε την αποτίμηση και αξιολόγηση των 

προσφερόμενων υγειονομικών υπηρεσιών. (X. Οικονομοπούλου 2002). Οι ορισμοί, 

βεβαίως, που κατά καιρούς έχουν προταθεί για την έννοια της ποιότητας είναι πολλοί και 

πρέπει να σημειωθεί ότι ο όρος «ποίοτητα» προκαλεί συχνά σύγχυση, επειδή ερμηνεύεται 

με διαφορετικό τρόπο τόσο από τον αγοραστή/καταναλωτή του προϊόντος ή της υπηρεσίας 

υγείας όσο και από τον παραγωγό/προμηθευτή τους.

Από την πλευρά του αγοραστή/καταναλωτή, η ποιότητα καθορίζεται από τον βαθμό 

στον οποίο ένα προϊόν ή μια υπηρεσία ικανοποιεί τις απαιτήσεις του. Οι απαιτήσεις του 

βέβαια προσδιορίζονται από τις ανάγκες που έχει, αλλά και από την προσδοκία ότι το 

συγκεκριμένο προϊόν ή συγκεκριμένη υπηρεσία θα τον ικανοποιήσει.

Από την πλευρά του παραγωγού/προμηθευτή, η ποιότητα προσδιορίζεται από την 

ικανότητα της παραγωγικής διαδικασίας να συμμορφωθεί με τις προδιαγραφές που έχει 

επιλέξει η διοίκηση για το προϊόν ή την υπηρεσία (Δερβιτσιώτης, 1999). Οι προδιαγραφές, 

επομένως, που επιλέγει η διοίκηση για το προϊόν ή την υπηρεσία θα πρέπει καταρχάς να 

«πλησιάζουν» όσο περισσότερο γίνεται στις απαιτήσεις του αγοραστή/καταναλωτή, ώστε 

το προϊόν ή η υπηρεσία να έχει τη μεγαλύτερη επιτυχία όταν προωθηθεί στην αγορά. 

(Σιγάλας, 1999).

Οι συχνότεροι αναφερόμενοι στη βιβλιογραφία ορισμοί για την ποιότητα στις 

υπηρεσίες υγείας είναι:

• Το μέγιστο επιδιωκόμενο αποτέλεσμα για κάθε ασθενή, που εστιάζει την 

ευαισθητοποίηση και την προσοχή των επαγγελματιών υγείας στις ανάγκες του 

(και της οικογένειάς του), έτσι ώστε να ενσωματώνει τόσο την αποτελεσμα- 

τικότητα όσο και το κόστος των υπηρεσιών (Thompson, 1980).

• Ο βαθμός κατά τον οποίο οι υπηρεσίες υγείας για άτομα και ολόκληρους 

πληθυσμούς αυξάνουν την πιθανότητα των επιθυμητών αποτελεσμάτων στην υγεία
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και είναι αποδεκτές με βάση την υπάρχουσα επαγγελματική γνώση- Institute of 

Medicine Committee Nelson, 1996).

• Ο βαθμός στον οποίο δεδομένο προϊόν ή υπηρεσία ανταποκρίνεται στις ανάγκες 

ορισμένου χρήστη σύμφωνα με τον Juran (1998) (Οικονομοπούλου X., 2002).

• Η ποιότητα ορίζεται ως συμμόρφωση στις απαιτήσεις του πελάτη σύμφωνα με τον 

Crosby (1989) (Οικονομοπούλου X., 2002).

• Η Palmer (1991), λαμβάνοντας υπόψη τόσο την άποψη του ιατρικού σώματος όσο 

και την οικονομική διάσταση της ποιότητας, διάσταση η οποία απασχολεί κάθε 

κοινωνία, δίνει τον εξής ορισμό «η ποιότητα της φροντίδας μετράτε με τη 

βελτίωση στο επίπεδο υγείας ενός δεδομένου πληθυσμού, λαμβανομένων υπόψη 

τόσο των περιορισμών στους διαθέσιμους πόρους και την τεχνολογία όσο και της 

επιβάρυνσης του πληθυσμού από τη νόσο. (Οικονομοπούλου X, 2002).

Σύμφωνα με την Π.Ο.Υ. η υψηλής ποιότητας περίθαλψη διαθέτει τα εξής χαρα

κτηριστικά (WHO, 1993):

> Υψηλό επίπεδο επαγγελματισμού

> Αποτελεσματικότητα στη χρήση των διαθέσιμων πόρων

> Μείωση των κινδύνων για τους ασθενείς

> Ικανοποίηση του ασθενή

>  Τελική θετική επίδραση στο επίπεδο υγείας του ασθενή

Ενώ ο Διεθνής Οργανισμός Τυποποίησης (International Organization of 

Standardization, ISO), ορίζει την ποιότητα ως εξής: «ποιότητα είναι το σύνολο των 

χαρακτηριστικών ενός προϊόντος ή μιας υπηρεσίας, τα οποία της δίνουν τη δυνατότητα να 

ικανοποιεί τις δηλωθείσες ή προκύπτουσες ανάγκες από την χρήση τους».

Σύμφωνα με την Επιτροπή Διαπίστευσης των Οργανισμών Φροντίδας Υγείας 

(Joint Commission on Accreditation on Healthcare Organizations, JCAHO) οι διαστάσεις 

της ποιοτικής φροντίδας είναι: η ασφάλεια του περιβάλλοντος στο οποίο παρέχεται η 

φροντίδα, η προσβασιμότητα, η καταλληλότητα, η συνέχεια, η αποτελεσματικότητα, η 

αποδοτικότητα της φροντίδας και η έγκαιρη παροχή της. (Ραφτόπουλος, 2003).

Κοινό σημείο όλων των διαφορετικών προσεγγίσεων είναι ο αποδέκτης 

(καταναλωτής ή χρήστης) ενός προϊόντος ή μιας υπηρεσίας, οι ανάγκες, οι επιθυμίες και 

προσδοκίες του οποίου πρέπει να ικανοποιηθούν.
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Η ποιότητα στον τομέα της υγείας είναι περισσότερο σύνθετη υπόθεση απ ’ότι 

στον χώρο της βιομηχανίας. Η μεγαλύτερη διαφορά μεταξύ των τομέων της βιομηχανίας 

και της υγείας έγκειται στον προσδιορισμό της ποιότητας και συνακόλουθα στον τρόπο 

επίτευξής τους. Στη βιομηχανία, η ποιότητα ταυτίζεται με την απόλυτη τήρηση των 

προδιαγραφών του προϊόντος. Στόχος είναι η ύπαρξη μηδενικών αποκλίσεων/ 

ελαττωμάτων στη διαδικασία και το αποτέλεσμα. Στην υγεία, όμως από τη στιγμή που οι 

ασθενείς μεταξύ τους παρουσιάζουν μεγάλη ποικιλία στους παράγοντες που επηρεάζουν 

την έκβαση της θεραπείας τους, είναι αναμενόμενο η στατιστική ανάλυση να αναδεικνύει 

σημαντικές αλλά αναγκαίες διαφορές στην αντιμετώπισή τους. Γι ’αυτό και η έννοια του 

μηδενικού ελαττώματος στην υγεία ταυτίζεται με την παροχή στους ασθενείς αυτού 

ακριβώς που έχουν ανάγκη και που επιθυμούν. Η ελαχιστοποίηση των αποκλίσεων/ 

ελαττωμάτων στην υγεία, στην πράξη σημαίνει βελτίωση ή εξάλειψη της «κακής» 

πρακτικής και ενθάρρυνση της «καλής». Η εξασφάλιση της καταλληλότερης και πλέον 

επιθυμητής θεραπευτικής αγωγής αποτελεί ένα περισσότερο δύσκολο εγχείρημα απ’ ότι η 

επίτευξη μηδενικών αποκλίσεων στη βιομηχανία. (Τούντας, 2003).

Πολλοί επιστήμονες έχουν ασχοληθεί με την ποιότητα στις υπηρεσίες υγείας. 

Πρωτοπόρος στα θέματα του ορισμού και της βελτίωσης της ποιότητας στην υγεία υπήρξε 

ο Avedis Donabedian, καθηγητής στη Σχολή Δημόσιας Υείας του Πανεπιστημίου του 

Michigan. Πρωταρχική μέριμνά του ήταν ο διαχωρισμός της περίθαλψης σε δομή, 

διαδικασία και αποτέλεσμα και η επιδίωξη της ποιότητας και στους τρεις αυτούς τομείς, 

ώστε να επιτυγχάνεται το μεγαλύτερο όφελος με το μικρότερο κόστος για τον ασθενή. Ο 

Donabedian προχώρησε σε μια εκτεταμένη ανάλυση της έννοιας της ποιότητας και 

κατέγραψε μια σειρά από σημαντικές παραμέτρους, οι οποίες επιδρούν καθοριστικά στον 

ορισμό της.

Η πρώτη παρατήρηση έχει να κάνει με τις τρεις επιμέρους διαστάσεις στην παροχή της 

φροντίδας:

♦♦♦ Το τεχνικό μέρος (technical, science of medicine). To τεχνικό μέρος αναφέρεται 

στην εφαρμογή της επιστήμης και της τεχνολογίας για την καλύτερη δυνατή 

αντιμετώπιση του προβλήματος υγείας του ασθενή.

❖  Το διαπροσωπικό μέρος (interpersonal, art of medicine). To διαπροσωπικό μέρος 

αναφέρεται στην ανθρώπινη διάσταση της αντιμετώπισης του ασθενή από τον 

ιατρό και τους άλλους επαγγελματίες υγείας, τη συμπεριφορά τους απέναντι του η
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οποία υπαγορεύεται από την επαγγελματική τους ηθική και δεοντολογία, τα ήθη 

της κοινωνίας και τις προσδοκίες των ασθενών.

♦♦♦ Την ξενοδοχειακή υποδομή (amenities). Η ξενοδοχειακή υποδομή αναφέρεται στο 

χώρο, το περιβάλλον, τις συνθήκες και τις ανέσεις υπό τις οποίες προσφέρονται οι 

φροντίδες. (Οικονομοπούλου X, 2002).

Με δεδομένες τις τρεις αυτές διαστάσεις έδωσε τον εξής ορισμό για την ποιότητα 

όσον αφορά τις υπηρεσίες υγείας: «ποιότητα είναι το είδος της φροντίδας, το οποίο 

αναμένουμε να μεγιστοποιήσει το καλώς έχειν του ασθενή, λαμβανομένων υπόψη των 

ωφελειών αλλά και των απωλειών που εμπεριέχει η διαδικασία περίθαλψης, σε όλα τα 

επιμέρους της σημεία».

Εκτός από τις τρεις αυτές διαδικασίες, ασχολήθηκε και με άλλες δύο:

S  Την ποσότητα της ιατρικής φροντίδας και την ποιότητα. Η σχέση ανάμεσα στην 

ποιότητα και την ποσότητα των προσφερόμενων υπηρεσιών έχει δυο όψεις. Η 

πρώτη αναφέρεται στην ποσοτική ανεπάρκεια των φροντίδων. Η δεύτερη αντίθετα 

αναφέρεται στις περιττές, μη αναγκαίες ιατρικές πράξεις/

'λ Το οικονομικό κόστος της ποιότητας. Η επίτευξη της ποιότητας προϋποθέτει 

επάρκεια οικονομικών πόρων, ωστόσο η επένδυση αυτή θα συμβάλλει 

αποτελεσματικά στη μείωση του κόστους με τον περιορισμό περιττών και 

αναποτελεσματικών πράξεων.

Η ποιότητα σήμερα είναι το σύνολο των χαρακτηριστικών του προϊόντος ή της 

υπηρεσίας που αναζητάει ο καταναλωτής ώστε να ικανοποιήσει τις απαιτήσεις του. Η 

έννοια πρωτοεμφανίστηκε το 1950, ενώ μέχρι σήμερα πλήθος ερευνητών έχει ασχοληθεί 

με τον διασαφηνισμό της. Ουσιαστικά είναι ο βαθμός στον οποίο ένα προϊόν 

ανταποκρίνεται στις προσδοκίες, τις επιθυμίες και τις ανάγκες του χρήστη. Ο πρώτος που 

ασχολήθηκε ήταν ο Avedis Donabedian, ο οποίος υποστήριξε ότι το τεχνικό και 

διαπροσωπικό μέρος αλλά και η ξενοδοχειακή υποδομή επιδρούν καθοριστικά στην 

ποιότητα. Η ποιότητα χαρακτηρίζεται από ένα υποκειμενικό στοιχείο δεδομένου ότι ο 

πελάτης είναι αυτός που επιβεβαιώνει ότι αυτό είναι το είδος των αγαθών ή υπηρεσιών 

που καλύπτουν τις ανάγκες, επιθυμίες ή προσδοκίες.

Η αξιολόγηση και ο έλεγχος θεωρείται αναπόσπαστο και σημαντικό κομμάτι του 

σχεδιασμού, της οργάνωσης και της διοίκησης κάθε υπηρεσίας ή συστήματος υγείας. Με
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την αξιολόγηση μιας υπηρεσίας υγείας παρέχεται η δυνατότητα επισήμανσης τυχόν 

ελλείψεων ή προβλημάτων της υπηρεσίας αλλά και η αντιμετώπισή τους. Ακόμα, 

καθίσταται εφικτή η τροποποίηση της λειτουργίας της υπηρεσίας προς την κατεύθυνση της 

επίτευξης των προκαθορισμένων στόχων της και η εισαγωγή νέων εφαρμογών και 

πρακτικών στη λειτουργία της. (Τούντας, 1986). Το τελικό αποτέλεσμα είναι η βελτίωση 

των παρεχόμενων υπηρεσιών υγείας και η ορθολογική κατανομή των ανθρώπινων και 

οικονομικών πόρων.

Απαραίτητη προϋπόθεση σε κάθε προσπάθεια αξιολόγησης της ποιότητας 

αποτελούν τα κριτήρια, τα οποία τίθενται εκ των προτέρων από τον αρμόδιο φορέα 

(κρατικό ή ιδιωτικό), σε συνεργασία πάντα με το ιατρικό σώμα (Θεοδώρου, 1992). Βάσει 

των κριτηρίων αυτών προσδιορίζεται ένα επιθυμητό επίπεδο ποιότητας των παρεχόμενων 

υπηρεσιών και καθορίζονται συγκεκριμένα πρότυπα, με τα οποία στη συνέχεια συγκρί- 

νεται και αξιολογείται η πραγματική κατάσταση που επικρατεί σε μια μονάδα παροχής 

υπηρεσιών υγείας. Η ποιότητα αξιολογείται με βάση τον βαθμό ανταπόκρισης των 

παρεχόμενων υπηρεσιών στα προκαθορισμένα αυτά κριτήρια.

Τα κριτήρια, ανάλογα με τους στόχους αξιολόγησης, μπορεί να είναι:

ά . Κριτήρια δομικά, τα οποία χρησιμοποιούνται για την αξιολόγηση της δομής 

της υγειονομικής φροντίδας. Με αυτά κρίνεται η επάρκεια και η ποιότητα της 

υλικοτεχνικής υποδομής των ανθρώπινων πόρων που διαθέτει η μονάδα 

παροχής υπηρεσιών υγείας.

ό. Κριτήρια διαδικασιών, τα οποία χρησιμοποιούνται για την αξιολόγηση των 

διαδικασιών παραγωγής και παροχής της υγειονομικής φροντίδας. Με αυτά 

κρίνονται μια σειρά από ενέργειες οι οποίες πραγματοποιούνται από την στιγμή 

που ο ασθενής θα έρθει σε επαφή με το σύστημα υγειονομικών φροντίδων 

μέχρι την έξοδό του από αυτό.

ο. Κριτήρια αποτελεσμάτων, τα οποία χρησιμοποιούνται για την αξιολόγηση του 

αποτελέσματος της υγειονομικής φροντίδας. Με αυτά κρίνονται οι ίδιες οι 

ιατρικές φροντίδες που παρέχονται σε έναν ασθενή, οι οποίες έχουν ως 

αποτέλεσμα, βραχυπρόθεσμα ή μακροπρόθεσμα, τη βελτίωση, τη σταθερότητα 

ή την επιδείνωση της κατάστασης της υγείας του. (Σιγάλας, 1999).

Τα παραπάνω κριτήρια είναι ρητά καθορισμένα και προσδιορίζουν ένα επιθυμητό 

επίπεδο ποιότητας των παρεχόμενων υπηρεσιών υγείας το οποίο μπορεί να είναι:
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1) Το ελάχιστο επίπεδο. Η ποιότητα της υγειονομικής περίθαλψης δεν 

επιτρέπεται να πέσει κάτω από το επίπεδο αυτό.

2) Το μέσο επίπεδο. Η βελτίωση της ποιότητας των υγειονομικών φροντίδων είναι 

δυνατή με την ανεύρεση εκείνων των στοιχείων που βρίσκονται κάτω του 

μέσου επιπέδου, καθώς και με την λήψη μέτρων για τη βελτίωση μόνο αυτών.

3) Το ιδανικό επίπεδο. Αυτό το επίπεδο ουσιαστικά αποτελεί τον στόχο του 

συστήματος παροχής υπηρεσιών υγείας. (Σιγάλας, 1999).

Ο Avedis Donabedian, υποστήριζε ότι υπάρχουν τέσσερα επίπεδα αξιολόγησης 

στον χώρο της υγείας.

I. Η αξιολόγηση των εισροών που αποτιμά τους ανθρώπινους και υλικούς πόρους 

μιας υπηρεσίας υγείας. Αξιολογείται, δηλαδή, το προσωπικό, ο εξοπλισμός, οι 

εγκαταστάσεις, το κόστος, καθώς και άλλοι παράγοντες που καθορίζουν σε μεγάλο 

βαθμό τη δομή και το περιεχόμενο μιας υπηρεσίας υγείας. (Τούντας, 2003).

II. Η αξιολόγηση της διαδικασίας παροχής υπηρεσιών αναφέρεται στην αποτίμηση 

της οργάνωσης και της ποιότητας των «ενδιάμεσων» παρεχόμενων υπηρεσιών. Η 

αξιολόγηση της ποιότητας αποτελεί έναν ταχέως αναπτυσσόμενο τομέα 

αξιολόγησης που εντάσσεται στις διαδικασίες διασφάλισης και βελτίωσης της 

ποιότητας. (Τούντας, 2003).

III. Η αξιολόγηση των ενδιάμεσων εκροών εκτιμά τη χρήση των υπηρεσιών υγείας 

(π.χ. νοσοκομειακών κρεβατιών, ιδιωτικών ή εξωτερικών ιατρείων) και τον όγκο 

του άμεσα παραγόμενου προϊόντος (π.χ. εργαστηριακών εξετάσεων, εμβολιασμών 

ή χειρουργικών επεμβάσεων). Οι ενδιάμεσες εκροές χρησιμοποιούνται ως μέτρο 

της αποτελεσματικότητας μιας υπηρεσίας υγείας σε πολλές περιπτώσεις, όπου είναι 

δύσκολη ή χρονοβόρα η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων της. Η σχέση εισροών 

προς εκροές αποτελεί το μέτρο της αποδοτικότητας μιας υπηρεσίας. (Τούντας, 

2003).

IV. Η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων αποτελεί τον τελικό στόχο της αξιολόγησης και

αναφέρεται στις επιπτώσεις στην υγεία του ατόμου ή του πληθυσμού. Η

αξιολόγηση των αποτελεσμάτων μπορεί να πραγματοποιηθεί κατά τη διάρκεια

λειτουργίας της υπηρεσίας ή αναδρομικά μετά την ολοκλήρωση μιας περιόδου

λειτουργίας της, όταν θα είναι πλέον εμφανείς οι επιπτώσεις στην υγεία. Με την

χρήση δεικτών νοσηρότητας και θνησιμότητας που προκύπτουν από σύνθετες
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επιόημιολογικές έρευνες πεδίου, τους δείκτες θνητότητας, τους πίνακες επιβίωσης, 

τις καμπύλες επιβίωσης, καθώς και με την χρήση σύγχρονων δεικτών που μετρούν 

τη διάσταση της σωματικής, ψυχικής και κοινωνικής ευεξίας, όπως είναι τα 

ερωτηματολόγια για τη μέτρηση ποιότητας της ζωής που σχετίζεται με την υγεία, 

είναι δυνατή η συνεχής και συστηματική αξιολόγηση του επιπέδου υγείας 

(Τούντας, 2003).

Όσον αφορά την Ελληνική πραγματικότητα, είναι γνωστό ότι έχουν γίνει 

διαπιστώσεις για την έλλειψη ποιότητας και ικανοποίησης των πολιτών σε όλα τα επίπεδα 

του Ελληνικού Υγειονομικού Συστήματος και έχουν επανειλημμένα διατυπωθεί τόσο από 

απλούς πολίτες όσο και από ακαδημαϊκούς ερευνητές και ειδικούς εμπειρογνώμονες.

Οι κυριότερες επισημάνσεις έχουν να κάνουν με:

I. Μειωμένη εμπιστοσύνη και χαμηλή ικανοποίηση των ασθενών και των 

οικογενειών τους σε όλες τις βαθμίδες του Συστήματος Υγείας.

II. Έλλειψη προδιαγραφών στην παροχή των υπηρεσιών τόσο στον ιδιωτικό όσο και 

στον δημόσιο τομέα.

III. Έλλειψη υποδομής σε εξοπλισμό, μέσα και εκπαιδευμένο προσωπικό για την ορθή 

καταγραφή και συστηματική αξιολόγηση των στοιχείων των ιατρικών φακέλων και 

την τήρηση αξιόπιστων στατιστικών στοιχείων από τα νοσοκομεία και τις άλλες 

Υπηρεσίες Υγείας.

IV. Έλλειψη ευαισθητοποίησης και εκπαίδευσης του ιατρικού, νοσηλευτικού και 

λοιπού προσωπικού στις αρχές και τη μεθοδολογία της ποιότητας.

V. Έλλειψη προγραμμάτων ποιοτικού ελέγχου σε όλες τις βαθμίδες του συστήματος 

παροχής Υπηρεσιών Υγείας.

VI. Έλλειψη μηχανισμού διακρίβωσης του βαθμού ικανοποίησης των ασθενών ως 

προς τις παρεχόμενες υπηρεσίες. (Οικονομοπούλου X., 2002).

Συμπερασματικά μπορούμε να πούμε ότι ο έλεγχος και η αξιολόγηση της 

ποιότητας είναι απαραίτητο να γίνονται ώστε να εντοπίζονται και να αντιμετωπίζονται τα 

προβλήματα των υπηρεσιών υγείας. Τα κριτήρια από τον αρμόδιο φορέα και μπορεί να 

αφορούν τη δομή της υγειονομικής φροντίδας, τις διαδικασίες παραγωγής και παροχής 

της, αλλά και την αξιολόγηση του αποτελέσματος της. Το επίπεδο της υγείας
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βαθμολογείται ως ελάχιστο μέσο ή ιδανικό ενώ η αξιολόγηση περιλαμβάνει τις εισροές, 

τις διαδικασίες παροχής υπηρεσιών, τις ενδιάμεσες εκροές και τα αποτελέσματα.

1.2. Ορισμός ISO

Η ανάπτυξη του διεθνούς εμπορίου και η μεγάλη διεύρυνση του πλέγματος 

συνεργασιών μεταξύ των διαφόρων κρατών αλλά και οι ιδιωτικές πρωτοβουλίες 

καταναλωτών και επιχειρήσεων έχουν δημιουργήσει την ανάγκη μορφοποίησης προϊόντων 

και υπηρεσιών προκειμένου αυτά να καθίστανται διαθέσιμα σε μεγαλύτερο πελατειακό 

κοινό με ασφάλεια και σωστή, στο μέτρο του δυνατού, τιμολόγηση.

Έτσι, ωρίμασε η ιδέα της ίδρυσης ενός διεθνούς οργανισμού με σκοπό ακριβώς την 

τυποποίηση των διαφόρων προϊόντων και υπηρεσιών και με στόχο να συμμετέχουν σ’ 

αυτόν όσο το δυνατόν περισσότερα κράτη-μέλη ώστε να διευκολύνονται οι ανταλλαγές 

στα πλαίσια του εμπορίου και των επιχειρήσεων.

Οι διάφορες ανεπτυγμένες χώρες είχαν ήδη προχωρήσει στη σύσταση Εθνικών 

Οργανισμών για την Τυποποίηση με στόχο να καταστήσουν τα δικά τους προϊόντα 

καταρχήν αξιόπιστα αλλά και αναγνωρίσιμα διεθνώς, βοηθώντας έτσι την ανάπτυξη των 

εθνικών οικονομιών. Οι παράμετροι που λαμβάνονταν υπ’ όψιν σε κάθε χώρα ποικίλουν 

ανάλογα με το πολιτισμικό, κυρίως, υπόβαθρο και οδηγούσαν σε μεγάλο πλουραλισμό 

όσον αφορά τα χαρακτηριστικά που ήταν απαιτητά για κάποιο προϊόν ώστε αυτό να πάρει 

διαβατήριο για την αγορά της συγκεκριμένης χώρας.

Στην προσπάθεια να υπερκεραστούν οι διαφορές αυτές, οι χώρες αποφάσισαν την 

σύσταση ενός κοινού διεθνούς οργανισμού με σκοπό την τυποποίηση που θα ενοποιούσε 

τις απαιτήσεις ανά προϊόν και υπηρεσία, ώστε αυτά να καθίστανται εμπορεύσιμα σε 

πολλές περιοχές του πλανήτη.

Ακόμη, ο διεθνής αυτός Οργανισμός προβλέφθηκε να έχει την δυνατότητα 

έκδοσης πρωτοκόλλων παραγωγής αγαθών και υπηρεσιών και ακόμη να ελέγχει τις 

συγκεκριμένες διαδικασίες ανά παραγωγική μονάδα με σκοπό να απονείμει Πιστοποίηση 

σε κάποια μονάδα. Αυτό έχει σαν αποτέλεσμα να δημιουργείται ένα σοβαρό υπόβαθρο 

ασφάλειας που συνοδεύει το αγαθό ή την υπηρεσία και λειτουργεί, εν τέλει, ως το 

«διαβατήριο» που ανοίγει νέες αγορές ή διευρύνει τις ήδη υπάρχουσες.

Ο Διεθνής Οργανισμός Τυποποίησης ISO (International Organization for

Standardization) είναι στην ουσία ένα δίκτυο Εθνικών Φορέων Τυποποίησης που επί του
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παρόντος περιλαμβάνει 147 μέλη, ένα από κάθε χώρα που συμμετέχει σ’ αυτόν. Η 

Κεντρική του Γραμματεία εδρεύει στη Γενεύη.

Ο στόχος του ISO είναι να προωθήσει την ανάπτυξη της Τυποποίησης και των 

σχετικών με αυτή δραστηριοτήτων στον κόσμο, έτσι ώστε να διευκολύνεται η διεθνής 

ανταλλαγή αγαθών και υπηρεσιών καθώς επίσης και η ανάπτυξη συνεργασίας σε 

δραστηριότητες πνευματικού, επιστημονικού, τεχνολογικού και οικονομικού 

ενδιαφέροντος.

O ISO ενώνει τα συμφέροντα των παραγωγών, των χρηστών (συμπερι

λαμβανομένων των καταναλωτών), των κυβερνήσεων και της Επιστημονικής Κοινότητας 

κατά την προετοιμασία σε περιφερειακό επίπεδο από τις Τεχνικές Επιτροπές και 

Υποεπιτροπές, οι οποίες οργανώνονται και υποστηρίζονται από Τεχνικές Γραμματείες 

που ανατίθενται στις χώρες μέλη. Τα αποτελέσματα του Τεχνικού Έργου του ISO 

εκδίδονται υπό την μορφή των Διεθνών Προτύπων (International Standards ISO).

1.2.1. Ιστορικό του ISO

Η Διεθνής Τυποποίηση ξεκίνησε το 1906 ασχολούμενη με ηλεκτροτεχνικά θέματα. 

Παρότι έγιναν κάποιες προσπάθειες στην δεκαετία του ’30 να ασχοληθεί και με άλλα 

τεχνικά πεδία, δεν είχαν αποτέλεσμα έως ότου δημιουργήθηκε o ISO. Κατά την διάρκεια 

μιας συνεδρίασης που έγινε στο Λονδίνο τον Οκτώβριο του 1946, αντιπρόσωποι από 25 

χώρες αποφάσισαν να δημιουργήσουν έναν νέο Διεθνή Οργανισμό, ο στόχος του οποίου 

θα ήταν να διευκολύνει τον διεθνή συντονισμό και την ενεργοποίηση των βιομηχανικών 

Προτύπων.

Δεδομένου δε, ότι η συντομογραφία του Οργανισμού (International Organization 

for Standardization) θα ήταν διαφορετική σε κάθε γλώσσα (IOS στα Αγγλικά, ΟΙΝ στα 

Γαλλικά), αποφασίστηκε να χρησιμοποιηθεί το ακρωνύμιο «ISO» που προέρχεται από την 

Ελληνική λέξη «ίσος».

1.2.2. Ποιος Αποτελεί τον ISO

Ο Οργανισμός ISO αποτελείται από μέλη που χωρίζονται σε 3 κατηγορίες: 

ΕΠΙΤΡΟΠΗ-ΜΕΛΟΣ: είναι η εθνική επιτροπή αντιπρόσωπος της τυποποίησης στη χώρα 

της.

14



ΜΕΛΟΣ-ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΤΗΣ: είναι συνήθως μια οργάνωση σε μια χώρα η οποία ακόμα 

δεν έχει πλήρως ανεπτυγμένη δραστηριότητα εθνικών standards.

Η ISO έχει επίσης καθιερώσει μια τρίτη κατηγορία: τα ΣΥΝΔΡΟΜΗΤΙΚΑ ΜΕΑΗ 

για χδιρες με πολύ μικρές οικονομίες.

Στην τυποποίηση υπάρχουν 3 φάσεις:

Η ανάγκη για ένα Standard εκφράζεται συνήθως από έναν βιομηχανικό τομέα, ο 

οποίος μεταφέρει την ανάγκη αυτή σε μια εθνική επιτροπή μέλος. Η επιτροπή προτείνει το 

θέμα στον οργανισμό ISO και μόλις η ανάγκη για ένα διεθνές Standard αναγνωριστεί και 

συμφωνηθεί επίσημα, η πρώτη φάση περιλαμβάνει καθορισμό της τεχνικής θεώρησης του 

μελλοντικού Standard.

Η φάση αυτή συνήθως διεξάγεται σε ομάδες εργασίας, τις οποίες συνθέτουν 

ειδικοί τεχνικοί από χώρες που ενδιαφέρονται για το συγκεκριμένο θέμα. Μόλις φτάσουν 

σε συμφωνία για το ποιες τεχνικές πλευρές πρέπει να καλυφθούν στο Standard, ξεκινά η 

δεύτερη φάση κατά τη διάρκεια της οποίας, οι χώρες διαπραγματεύονται τις λεπτομερείς 

προδιαγραφές του Standard. Αυτή είναι η φάση της κοινής συναίνεσης.

Η τελική φάση περιλαμβάνει την επίσημη έγκριση του τελικού προσχεδίου του 

Διεθνούς Standard (τα κριτήρια αποδοχής θέτουν ως όρο την έγκριση από τα 2/3 των 

μελών του ISO τα οποία έχουν συμμετάσχει ενεργά στην διαδικασία ανάπτυξης των 

Standards, καθώς και έγκριση από το 75% όλων των μελών που ψηφίζουν).

Το συμφωνημένο κείμενο εκδίδεται ως ένα Διεθνές Standard ISO και τα 

περισσότερα Standards χρειάζονται περιοδική επανεξέταση. Μέχρι σήμερα, από τη 

δουλειά της ISO έχουν προκόψει 12000 Διεθνή Standards που παρουσιάζονται σε 

περισσότερα από 300.000 σελίδες στα Αγγλικά και Γαλλικά (Η ορολογία συχνά 

παρέχεται και σε άλλες γλώσσες).

1.3. Λοιπά Πιστοποιητικά

1.3.1. Διεθνώς Αναγνωρισμένα Πρότυπα

Η ολοκλήρωση της Ενιαίας Ευρωπαϊκής Αγοράς, στην οποία κυκλοφορούν 

ελεύθερα τα αγαθά, προϋποθέτει την απάλειψη όλων των πάσης φύσεων εμποδίων.

Ένα από τα πιο σοβαρά θέματα στο πλαίσιο αυτό είναι η έλλειψη της αμοιβαίας

εμπιστοσύνης στα πιστοποιητικά ποιότητας που έχουν εκδοθεί στα κράτη μέλη. Για να
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εξασφαλισθεί εμπιστοσύνη, αυτά τα πιστοποιητικά θα πρέπει να χορηγούνται από φορείς, 

οι οποίοι επιδεικνύουν μια ισοδύναμη τεχνική επάρκεια, όπως αυτή αποδεικνύεται μέσω 

της διαπίστευσης.

Σε αυτό το πλαίσιο, οι Ευρωπαϊκοί Φορείς Διαπίστευσης έχουν ιδρύσει την 

Ευρωπαϊκή Συνεργασία για τη Διαπίστευση (ΕΑ), ο κύριος στόχος της οποίας είναι η 

επίδειξη της ισοδύναμης λειτουργίας των μελών της.

Τα μέλη της ΕΑ είναι εθνικά αναγνωρισμένοι φορείς των κρατών μελών και των 

υποψηφίων μελών της Ευρωπαϊκής Ένωσης και της Ενιαίας Οικονομικής Ζώνης.

Τα μέλη της ΕΑ απαιτείται να λειτουργούν σύμφωνα με τα ίδια κριτήρια όπως 

περιγράφονται στη σειρά προτύπων ΕΝ 45000 και στις σχετικές Οδηγίες ISO/IEC. Για τον 

ίδιο λόγο, οι Φορείς Διαπίστευσης συμμετέχουν σε μία Πολυμερή Συμφωνία, 

ακολουθώντας ισότιμες αξιολογήσεις μεταξύ των μελών της ΕΑ.

Η συνεργασία μεταξύ των φορέων πιστοποίησης σε παγκόσμιο επίπεδο 

πραγματοποιείται μέσω της Διεθνούς Συνεργασίας Διαπίστευσης Εργαστηρίων -  ILAC 

(για τα εργαστήρια) και του Διεθνούς Φόρουμ για τη Διαπίστευση -  IAF (για τους φορείς).

Σε παγκόσμιο επίπεδο, τώρα, σύμμαχος των προσπαθειών για την καθιέρωση 

διεθνώς αναγνωρισμένων και αποδεκτών προτύπων, καθίσταται ο Διεθνής Οργανισμός 

Τυποποίησης -  ISO (International Organization for Standardization), ο ειδικευμένος 

διεθνής οργανισμός για την τυποποίηση, ο οποίος περιλαμβάνει τους εθνικούς 

οργανισμούς τυποποίησης πολλών ανεπτυγμένων ή αναπτυσσόμενων χωρών.

1.3.2. Η Σειρά Προτύπων ISO

Σκοπός του ISO είναι να προωθήσει την έννοια της τυποποίησης και της 

πιστοποίησης ποιότητας σε ολόκληρο τον κόσμο, με στόχο τη διευκόλυνση των διεθνών 

ανταλλαγών προϊόντων και υπηρεσιών, αλλά και την ενίσχυση της συνεργασίας σε 

πνευματικές, επιστημονικές, τεχνολογικές και οικονομικές δραστηριότητες. Η σειρά 

προτύπων ISO 9000 είναι ένα πακέτο αυτόνομων, αλλά παράλληλα συναφών, διεθνών 

προτύπων με θέμα τη διαχείριση και τη διασφάλιση της ποιότητας. Μπορούν να 

εφαρμοστούν τόσο στον τομέα της βιομηχανίας όσο και στον τομέα των υπηρεσιών. Τα 

πρότυπα αυτά αναπτύχθηκαν με σκοπό να τεκμηριώνονται αποτελεσματικά οι αρχές των 

συστημάτων ποιότητας και να έχουν πρακτική εφαρμογή στις επιχειρήσεις. Όπως 

τονίζεται στο ιδρυτικό κείμενο του οργανισμού ISO, η χρήση της σειράς προτύπων ISO 

9000 ή της σειράς ISO 14000 είναι προαιρετική, εκτός από κάποιους συγκεκριμένους
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κλάδους η πιστοποίηση της ποιότητας των επιχειρήσεων των οποίων θεωρείται 

υποχρεωτική με νομοθετική ρύθμιση (π.χ. ναυτιλιακός κλάδος).

Πέραν των προτύπων της σειράς ISO 9000, σύμφωνα με τα οποία μπορεί να 

πιστοποιηθεί μια επιχείρηση, άλλα πρότυπα ως προς τα οποία μπορεί να γίνει 

διαπιστευμένη πιστοποίηση είναι το ISO 14001 για το περιβάλλον, το OHSAS 18001 για 

την υγιεινή και την ασφάλεια στο χώρο εργασίας και το SA 8000 για την κοινωνική 

ευθύνη (Social Accountability).

Επίσης αν η επιχείρηση είναι εργαστήριο ελέγχων μπορεί να διαπιστευτεί σύμφωνα 

με το πρότυπο ΕΝ 45001 για παροχή υπηρεσιών πιστοποίησης προϊόντων

ISO 22000 (HACCP) -  ασφάλεια τροφίμων

Οι εταιρείες που δραστηριοποιούνται στον χώρο των τροφίμων, αντιμετωπίζουν 

νομοθεσίες και απαιτήσεις που διαφοροποιούνται συχνά και απαιτούν αυστηρότερες 

προδιαγραφές λειτουργίας. Υπάρχουν αναρίθμητοι διεθνείς κανονισμοί και πρότυπα, 

σχετικά με τον έλεγχο διαδικασιών στην παραγωγή, μεταποίηση και διανομή τροφίμων, 

όμως ολοένα και περισσότερες εταιρείες εφαρμόζουν το πρότυπο ISO 22000 εξαιτίας της 

προσαρμοστικότητας και σύνθεσης απαιτήσεων ενός συστήματος διαχείρισης και ενός 

ελέγχου κρίσιμων σημείων ελέγχου. Με απλά λόγια, το πρότυπο αυτό, περιλαμβάνει όλες 

τις απαιτήσεις ενός συστήματος διαχείρισης και ενός ελέγχου ασφάλειας τροφίμων.

ISO 9001 -  Ποιότητα

Χρειάσθηκαν πάνω από 20 χρόνια για το ISO 9001 προκειμένου να επικρατήσει 

έναντι διάφορων συστημάτων ελέγχου στην παγκόσμια αγορά. Με όρους marketing είναι 

το πλέον γνωστό πρότυπο αλλά παράλληλα και αυτό με την μεγαλύτερη εφαρμογή. Σε 

παγκόσμια κλίμακα, πάνω από 1.000.000 πιστοποιητικά έχουν εκδοθεί. Γιατί είναι τόσο 

επιτυχημένο πρότυπο; Πιθανόν η απλότητα και προσαρμοστικότητά του. Το πρότυπο 

μπορεί να εφαρμοστεί σε μεγάλες, μεσαίες αλλά και μικρές επιχειρήσεις κάθε οικονομικής 

δραστηριότητας.

ISO 13485 & Υ.Α. 1348/2004

To ISO 13485 αφορά οργανισμούς που παρέχουν ιατρικές συσκευές και 

ειδικότερα καθορίζει τις απαιτήσεις ενός Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας όπου
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απαιτείται να αποδειχθεί η ικανότητα να παρέχονται ιατρικές συσκευές και σχετιζόμενες 

με αυτές υπηρεσίες, οι οποίες ικανοποιούν τις απαιτήσεις των πελατών και της 

νομοθεσίας.

ISO 14001 -  Περιβάλλον

Επιδοτήσεις και περιβαλλοντική ευθύνη. Αυτοί είναι οι δύο κύριοι λόγοι για τους 

οποίους μια εταιρεία αποφασίζει να εφαρμόσει ένα σύστημα περιβαλλοντικού ελέγχου. 

Δεν υπάρχουν άλλοι σημαντικοί λόγοι υιοθέτησης συστήματος περιβαλλοντική επίδοσης 

και ελέγχου. Εκτιμούμε ιδιαίτερα τις εταιρείες που αποφασίζουν να παράγουν τα προϊόντα 

τους ή να παρέχουν τις υπηρεσίες τους με τρόπο που ελαχιστοποιεί την επίδραση τους στο 

περιβάλλον.

ISO 20000 (Διαχείριση πληροφοριακών τεχνολογιών και υπηρεσιών)

Προς το παρόν οι υπηρεσίες και εφαρμογές IT και ICT, επηρεάζουν κάθε 

καθημερινή δραστηριότητα ή επιχείρηση. Η παροχή υπηρεσιών επίλυσης θεμάτων 

hardware και software, παροχής χώρου στο διαδίκτυο ή υπηρεσίες φιλοξενίας σε αυτό, 

σχεδιασμού δικτύων, ελέγχου και προετοιμασίας προγραμμάτων για την επίλυση θεμάτων 

ICT, παροχής υπηρεσιών κινητής τηλεφωνίας, διαχείρισης οικονομικών δραστηριοτήτων 

μέσω διαδικτύου, προγραμματισμού βάσεων δεδομένων, κ.λπ., που άπτονται του τομέα 

των υπηρεσιών ICT είναι ο πλέον ταχύτερα αναπτυσσόμενος επιχειρηματικός τομέας. Τα 

αποτελέσματα ακατάλληλων επιλογών, η δυσχέρεια του χρήστη, η ακαμψία στις 

αποτυχίες, ο περιορισμός πόρων, η ανεπαρκής ανταπόκριση ή ακόμα η απώλεια και κακή 

χρήση των πληροφοριών μπορούν να προκαλέσουν από ενοχλητική έως καταστροφική 

καθυστέρηση διαχείριση πληροφορίας σε μια επιχείρηση. Το πρότυπο ISO 20000 παρέχει 

λύση για να αποτρέψει τους προαναφερθέντες κινδύνους.

ISO 27001 (Διαχείριση Ασφάλειας πληροφοριακών συστημάτων)

Οι πληροφορίες είναι σήμερα ένα από τα σημαντικότερα «περιουσιακά στοιχεία» 

κάθε εταιρίας. Τι σημαίνει για μια εταιρεία απώλεια στοιχείων, διαρροή εμπιστευτικών 

δεδομένων ή απλά μια διακοπή στο πληροφοριακό σύστημα; Είναι φανερό ότι οι κίνδυνοι 

αυτοί είναι εξαιρετικά σημαντικοί και υποχρεώνουν τις επιχειρήσεις στην προμήθεια 

συστήματος ασφάλειας για την διαχείριση των πληροφοριών. Μέσω της πιστοποίησης του
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συστήματος αυτού καθίσταται φανερό το εύρος των εφαρμογών του για θέματα 

πρόσβασης στο σύστημα πληροφοριών ή για την αμοιβαία ανταλλαγή δεδομένων και 

πληροφοριών.

ISO 16001 (Διαχείριση ενέργειας)

Τα αυξανόμενα κόστη για την προμήθεια ενέργειας οδήγησαν την βιομηχανία στην 

αναζήτηση κάποιας νέας λύσης αποτελεσματικότερης διαχείρισης της ενέργειας εντός της 

εκάστοτε παραγωγικής μονάδας. Έτσι, αναπτύχθηκε ένα νέο πρότυπο το οποίο εστιάζει 

στην διαχείριση της ενέργειας και στις εκπομπές Διοξειδίου του άνθρακα.

ISO 3834 (Απαιτήσεις ποιότητας για συγκόλληση με τήξη μεταλλικών υλικών)

Η συγκόλληση έχει ταξινομηθεί ως ειδική διεργασία, το αποτέλεσμα της οποίας 

δεν μπορεί πάντα να επαληθευτεί μέσω δοκιμών, μετά την ολοκλήρωση της. Ως εκ τούτου, 

η ποιότητα μιας συγκόλλησης πρέπει να ελέγχεται κατά της διάρκεια της παραγωγικής 

διαδικασίας μέσω κατάλληλων διαδικασιών και όχι μέσω ελέγχων και τις δοκιμών στο 

τελικό προϊόν. Η διαχείριση των διεργασιών αυτών μπορεί να πραγματοποιηθεί σύμφωνα 

με το πρότυπο ISO 3834:2005, το οποίο εξασφαλίζει την ποιότητα των συγκολλήσεων του 

τελικού προϊόντος, το οποίο στη συνέχεια ικανοποιεί καθορισμένα κριτήρια.

ISO/TS 16949

Το πρότυπο ISO/TS 16949:2009 καθορίζει τις απαιτήσεις ενός συστήματος 

ποιότητας για τον σχεδίασμά, την ανάπτυξη, την παραγωγή, την εγκατάσταση και τη 

συντήρηση προϊόντων σχετικών με την αυτοκινητοβιομηχανία.

1.3.3. Άλλα Ισχύοντα Πρότυπα

OHSAS 18001 -  Ασφάλεια και υγιεινή στους χώρους εργασίας

Αυτό το πρότυπο/ προδιαγραφή είναι καθολικός οδηγός για την διαχείριση και τον 

έλεγχο των κινδύνων OH&S. Η δομή και η μορφή του είναι παρόμοια με άλλα πρότυπα 

όπως των ISO 9000 και ISO 14001 και είναι εφαρμόσιμο σε οποιαδήποτε εθνική 

νομοθεσία. Η εφαρμογή του OHSAS 18001 προκύπτει από το αίτημα για διεθνείς 

προδιαγραφές, που να εφαρμόζονται ακόμα και σε διαφορετικές νομοθετικές απαιτήσεις.
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AGRO 2.1 & 2.2 -  Γεωργικά Προϊόντα

Το AGRO 2.1 - 2.2 είναι μία μεθοδολογία για την ανάπτυξη ενός συστήματος 

οργάνωσης μιας γεωργικής εκμετάλλευσης, με στόχο την περιβαλλοντική ευαισθησία και 

την εφαρμογή σύγχρονων καλλιεργητικών πρακτικών στο χωράφι.

EUREPGAP -  Πιστοποίηση Προϊόντων

Το πρωτόκολλο EUREPGAP είναι μια μεθοδολογία για την ανάπτυξη ενός 

συστήματος οργάνωσης μιας γεωργικής εκμετάλλευσης, με στόχο την περιβαλλοντική 

ευαισθησία και την εφαρμογή σύγχρονων καλλιεργητικών πρακτικών στο χωράφι.

IFS & BRC (Ασφάλεια τροφίμων)

Το τεχνικό πρότυπο για την ασφάλεια των τροφίμων IFS, International Food 

Standard, έχει αναπτυχθεί από τη Γερμανική & Γαλλική Ένωση Πωλητών Λιανικής για τις 

επιχειρήσεις που, όπως και για το BRC, παράγουν προϊόντα ιδιωτικής ετικέτας (private 

label), προϊόντα προς εξαγωγή και προϊόντα που απευθύνονται σε Super Markets.

CE

Η σήμανση CE συμβολίζει τη συμμόρφωση προς όλες τις υποχρεώσεις που 

επιβάλλονται στους κατασκευαστές για το προϊόν, δυνάμει των κοινοτικών διατάξεων που 

προβλέπουν την τοποθέτησή της. Όταν η σήμανση CE τοποθετείται σε προϊόντα, αποτελεί 

δήλωση του φυσικού ή νομικού προσώπου που την έχει τοποθετήσει ή είναι υπεύθυνο για 

την τοποθέτησή της ότι το προϊόν συμμορφώνεται προς όλες τις εφαρμοστέες απαιτήσεις 

και ότι έχουν ολοκληρωθεί επιτυχώς οι κατάλληλες διαδικασίες αξιολόγησης της 

συμμόρφωσης.

CODEX ALIMENTARIUS (Ασφάλεια τροφίμων)

Ο «Codex Alimentarius» είναι, κυριολεκτικά μεταφρασμένος από τα λατινικά, 

ένας «Κώδικας Τροφίμων». Περιλαμβάνει μια σειρά γενικών και συγκεκριμένων 

προτύπων ασφάλειας τροφίμων που έχουν διατυπωθεί με στόχο την προστασία της 

καταναλωτικής υγείας και τη διασφάλιση δίκαιων πρακτικών στο εμπόριο τροφίμων. Τα 

τρόφιμα που τίθενται στην αγορά για τοπική κατανάλωση ή εξαγωγή πρέπει να είναι
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ασφαλή προς βρώση και καλής ποιότητας. Επιπλέον, τα τρόφιμα δεν πρέπει να φέρουν 

τους νοσογόνους οργανισμούς που θα μπορούσαν να βλάψουν τα ζώα ή τα φυτά στις 

χώρες εισαγωγής.

SA 8000 (για την κοινωνική ευθύνη - Social Accountability).

To SA 8000 είναι Διεθνές Πρότυπο και θέτει τις προδιαγραφές για τη βελτίωση 

των εργασιακών συνθηκών και τη διασφάλιση των ανθρώπινων δικαιωμάτων.

ΣΗΜΑ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΤΟΥΡΙΣΜΟ Q (πρόγραμμα πιστοποίησης της ποιότητας 

τουριστικών επιχειρήσεων)

Ο σκοπός του προγράμματος Σήμα Ποιότητας για τον Τουρισμό είναι να 

ευαισθητοποιήσει τις τουριστικές επιχειρήσεις σε θέματα ποιότητας, να προωθήσει τη 

συνεργασία ανάμεσα στους διάφορους παράγοντες παροχής υπηρεσιών και να αναπτύξει 

μακροπρόθεσμα την ποιότητα των παροχών.

Η διαδικασία για την απόκτηση του Σήματος Ποιότητας Q σχεδιάστηκε στην 

Ελβετία και εφαρμόζεται και σε άλλες ευρωπαϊκές χώρες όπως η Γερμανία, η Ισπανία, η 

Αυστρία, η Ρουμανία και η Αίγυπτος.

1.3.4. Εθνικό Σύστημα Διαπίστευσης

Το σύστημα διαπίστευσης στην ελληνική πραγματικότητα, έχει ανατεθεί στο 

Εθνικό Συμβούλιο Διαπίστευσης (ΕΣΥΔ), το οποίο ιδρύθηκε το 1994 με το ν. 2231/94, ο 

οποίος τροποποιήθηκε με το άρθρο 8 του Ν. 2642/98 με σκοπό την καθιέρωση και τη 

λειτουργία στην Ελλάδα ενός Εθνικού, αναγνωρισμένου και αποδεκτού από όλους -  

φορείς και επιχειρήσεις -  Συστήματος Διαπίστευσης.

Το ΕΣΥΔ προσφέρει υπηρεσίες διαπίστευσης σε:

1. Εργαστήρια, ανεξαρτήτως ιδιοκτησίας ή μεγέθους, τα οποία εκτελούν αντι

κειμενικές δοκιμές ή διακριβώσεις, σύμφωνα με το Πρότυπο ISO/IEC 17025.

2. Ανεξάρτητους Φορείς Πιστοποίησης Προϊόντων, οι οποίοι πιστοποιούν προϊόντα 

ως προς αναγνωρισμένα πρότυπα και ενεργούν σύμφωνα με το Πρότυπο ΕΛΟΤ 

ΕΝ 45011.
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3. Ανεξάρτητους Φορείς Πιστοποίησης Συστημάτων Διαχείρισης Ποιότητας, οι 

οποίοι πιστοποιούν προμηθευτές κατά τη σειρά Προτύπων ISO 9000 και 

λειτουργούν σύμφωνα με το Πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 45012.

4. Ανεξάρτητους Φορείς Πιστοποίησης Προσωπικού, οι οποίοι πιστοποιούν 

προσωπικό ως προς αναγνωρισμένα πρότυπα και λειτουργούν σύμφωνα με το 

Πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 45013.

5. Φορείς Ελέγχου Προϊόντων, Διαδικασιών ή Υπηρεσιών, σύμφωνα με το Πρότυπο 

ΕΛΟΤ ΕΝ 45004.

6. Ανεξάρτητους Φορείς Πιστοποίησης Συστημάτων Περιβαλλοντικής Διαχείρισης, 

οι οποίοι παρέχουν πιστοποιητικά κατά ISO 14001 και λειτουργούν σύμφωνα με 

το Πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 45012 και την Οδηγία ΕΑ-07/02.

7. Περιβαλλοντικούς Επαληθευτές, σύμφωνα με τον Κανονισμό 761/2001 -  

Πρόγραμμα Οικολογικής Διαχείρισης και Ελέγχου (ECO Management and Audit 

Scheme -  EMAS).

1.4. Πιστοποιητικό 9001/2008

Το ΚΟ 9001/2008 είναι διεθνώς αναγνωρισμένο πρότυπο για την διασφάλιση της 

ποιότητας και ποιοτική διαχείριση επιχειρήσεων. Αποτελεί επιχειρησιακό μοντέλο που 

εφαρμοζόμενο διασφαλίζει την προσδοκώμενη ποιότητα στα προϊόντα και υπηρεσίες που 

προσφέρει μία επιχείρηση. Εφαρμόζεται πάνω στις διαδικασίες που παράγουν τα προϊόντα 

και υπηρεσίες που προσφέρει ένας οργανισμός. Παρέχει μέθοδο και συστηματικό έλεγχο 

των επιχειρησιακών ενεργειών ώστε να εξασφαλίζεται η ικανοποίηση αναγκών και 

απαιτήσεων του πελάτη. Έχει σχεδιαστεί με τέτοιον τρόπο ώστε να εφαρμόζεται για την 

παραγωγή οποιουδήποτε προϊόντος ή την παροχή οποιοσδήποτε υπηρεσίας και σε 

οποιοδήποτε μέρος του κόσμου

1.4.1. Ωφέλειες που προκύπτουν από την εφαρμογή του 180 9001/2008

Η εφαρμογή ενός Συστήματος Διασφάλισης Ποιότητας αφαιρεί το άγχος της 

αβεβαιότητας καθήκοντος μία και μέσω του συστήματος επανεξετάζονται και ορίζονται 

αποτελεσματικά οι κύριοι ρόλοι και υπευθυνότητες της κάθε εργασίας. Το γεγονός αυτό 

είναι θετικό κίνητρο για τους εργαζόμενους.
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Επίσης, οι διαδικασίες επανεξετάζονται και τεκμηριώνονται πράγμα που μπορεί να 

επιτύχει σημαντική μείωση του κόστους μέσω αποτελεσματικότερης λειτουργίας και 

αύξησης της παραγωγικότητας. Τα ελαττωματικά προϊόντα ή υπηρεσίες μειώνονται 

σημαντικά και εντοπίζονται πλέον σε νωρίτερα στάδια μέσω των διαδικασιών. Από αυτά 

επιτυγχάνεται μία βελτίωση που συνεισφέρει σε λιγότερη απώλεια, λιγότερα προϊόντα ή 

υπηρεσίες που δεν πληρούν τις προδιαγεγραμμένες απαιτήσεις, συνεπώς και λιγότερα 

παράπονα πελατών.

Η εικόνα του οργανισμού βελτιώνεται μιας και οι πελάτες βλέπουν ότι οι 

παραγγελίες τους εκτελούνται κανονικά, χωρίς προβλήματα, σύμφωνα με τις απαιτήσεις 

τους και ότι παραδίδονται στην ώρα τους. Αυτό με την σειρά του μπορεί να σημαίνει 

αύξηση των πελατών και άνοιγμα νέων ευκαιριών και προοπτικών στην αγορά

1.4.2. Λόγοι για την αναζήτηση πιστοποίησης κατά ISO 9001/2008

1. Η πιστοποίηση κατά ISO 9001/2008 από διαπιστευμένο φορέα πιστοποίησης 

αποδεικνύει την δέσμευση για ποιότητα, την δέσμευση για την ικανοποίηση 

των πελατών και την επιθυμία για συνεχή αύξηση της αποτελεσματικότητας.

2. Προβάλλει ότι ο οργανισμός εφαρμόζει ένα αποτελεσματικό σύστημα 

διασφάλισης ποιότητας που ικανοποιεί τις απαιτήσεις και αξιολόγηση του 

ανεξάρτητου εξωτερικού φορέα πιστοποίησης.

3. Το πιστοποιητικό κατά ISO 9001 βελτιώνει την εικόνα και το προφίλ της 

εταιρείας στα μάτια των πελατών, των εργαζόμενων, των μετοχών και των 

διάφορων φορέων.

4. Παρέχει ανταγωνιστικό πλεονέκτημα στην προβολή, διαφήμιση και marketing 

του οργανισμού.

5. Σε μερικές περιπτώσεις μπορεί να αποτελεί και προϋπόθεση για την 

συμμετοχή της επιχείρησης σε δημόσιους ή ιδιωτικούς διαγωνισμούς και 
αναθέσεις.
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1.4.3. Πως υλοποιείται η εφαρμογή του 180 9001;

1. Εντοπισμός των απαιτήσεων του ΙΞΟ 9001 και ποιες εφαρμογές έχουν αυτές 

στην επιχείρηση.

2. Καθορισμός ποιοτικών στόχων και πως αυτοί μεταφράζονται αλλά και 

συνεισφέρουν στην λειτουργία της επιχείρησης.

3. Καταγραφή και τεκμηρίωση της πολιτικής για την ποιότητα και αναφορά στο 

πως οι απαιτήσεις ικανοποιούνται.

4. Επικοινωνία των ανωτέρω σε όλον τον οργανισμό.

5. Αξιολόγηση της πολιτικής ποιότητας και των καταγεγραμμένων στόχων και 

μετά προσδιορισμός προτεραιοτήτων των απαιτήσεων έτσι ώστε να 

διασφαλιστεί η ικανοποίησή τους.

6. Εντοπισμός των συνόρων του συστήματος ποιότητας και παραγωγή των 

απαιτούμενων τεκμηριωμένων διαδικασιών.

7. Έλεγχος και διασφάλιση των τεκμηριωμένων διαδικασιών ώστε να είναι 

εφαρμόσιμες, ακριβείς και ωφέλιμες στον χρήστη.

8. Εκπόνηση συνεχόμενων εσωτερικών ελέγχων ώστε να διασφαλιστεί η συνεχής 

ικανοποίηση των απαιτήσεων του συστήματος.

1.5. Πιστοποιητικό 180 15189/2007

Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για την Διαπίστευση Κλινικών Εργαστηρίων.

Πρόκειται για ένα πρότυπο το οποίο βασίζεται στη δομή του ΙΞΟ 17025 για τα 

εργαστήρια, ωστόσο εξειδικεύεται στη λειτουργία των κλινικών εργαστηρίων και στην 

ικανότητά τους να διενεργούν εξετάσεις. Απευθύνεται σε εργαστήρια που προσφέρουν τις 

υπηρεσίες τους είτε σε εξωτερικούς πελάτες, είτε εσωτερικά σε άλλα τμήματα του 

οργανισμού στον οποίο ανήκουν, εφαρμόζοντας πρότυπες μεθόδους ή εσωτερικά 

αναπτυγμένες μεθόδους.

Για την διαπίστευση ενός εργαστηρίου σύμφωνα με το πρότυπο ΙΞΟ 15189/2007 

απαιτείται η ανάπτυξη ενός Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας με τεχνικές και 

διοικητικές διαδικασίες οι οποίες καλύπτουν εκτός των άλλων και τις βασικές απαιτήσεις
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του ISO 9001/2008 και του ISO 17025/2005. Με την λήψη του πιστοποιητικού δια

πίστευσης το εργαστήριο αποκτά το δικαίωμα να χρησιμοποιεί το λογότυπο ΕΣΥΔ στις 

εκθέσεις αποτελεσμάτων τις οποίες εκδίδει.

Τα κυριότερα οφέλη από την διαπίστευση ενός κλινικού εργαστηρίου σύμφωνα με 

το πρότυπο ISO 15189/2007 είναι:

1. Η αποδεδειγμένη ικανότητα για αξιόπιστα αποτελέσματα

2. Η διεθνής αναγνώριση

3. Η αύξηση της εμπιστοσύνης των πελατών

4. Η βελτίωση της αποδοτικότητας

5. Ο συγχρονισμός των διαδικασιών

6. Η απόκτηση ανταγωνιστικού πλεονεκτήματος

Η διαδικασία διαπίστευσης ενός κλινικού εργαστηρίου περιλαμβάνει:

1. Διάγνωση της υφιστάμενης κατάστασης ώστε να εντοπισθούν οι ελλείψεις σε 

σχέση με τις απαιτήσεις του προτύπου και του ΕΣΥΔ, και κατάστρωση πλάνου 

ενεργειών (Action Plan).

2. Καθορισμός μεθόδων επαλήθευσης/επικύρωσης, υπολογισμού της αβεβαιότητας 

και εσωτερικού ελέγχου ποιότητας για τις συγκεκριμένες εξετάσεις που 

εντάσσονται στο πεδίο διαπίστευσης.

3. Ανάπτυξη της τεκμηρίωσης (έγγραφα, διαδικασίες, οδηγίες και αρχεία)

4. Υποβολή αίτησης διαπίστευσης στο ΕΣΥΔ

5. Εκπαίδευση προσωπικού και εσωτερικών επιθεωρητών

6. Προαξιολόγηση ΕΣΥΔ

7. Εφαρμογή μεθόδων επαλήθευσης /επικύρωσης, υπολογισμού αβεβαιότητας, 

εσωτερικού και εξωτερικού ελέγχου ποιότητας

8. Διενέργεια εσωτερικών επιθεωρήσεων

9. Αξιολόγηση ΕΣΥΔ

10. Άρση μη συμμορφώσεων ΕΣΥΔ και έκδοση πιστοποιητικού διαπίστευσης.
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1.6. Ορισμοί και ορολογία βασικών όρων τυποποίησης

Ποιότητα

Ο βαθμός ικανοποίησης των απαιτήσεων από ένα σύνολο εγγενών χαρακτηριστικών. 

Σημείωση 1: Η ποιότητα μπορεί να χαρακτηριστεί ως πτωχή, καλή ή εξαιρετική.

Σημείωση 2: «Εγγενές» σε αντίθεση με το «επίκτητο» σημαίνει αυτό που βρίσκεται μέσα 

σε κάτι, κυρίως ως μόνιμο χαρακτηριστικό.

Απαίτηση

Ανάγκη ή προσδοκία που δηλώνεται, εξυπακούεται γενικά ή είναι υποχρεωτική. 

Σημείωση: «Εξυπακούεται γενικά» σημαίνει ότι είναι συνήθεια ή κοινή πρακτική για τον 

Οργανισμό, τους πελάτες και τα άλλα ενδιαφερόμενο μέρη, ότι η εν λόγω ανάγκη ή 

προσδοκία εξυπακούεται.

Ικανοποίηση πελάτη

Η αντίληψη του πελάτη για το βαθμό ικανοποίησης των απαιτήσεών του.

Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας

Σύστημα διαχείρισης, για την διοίκηση και τον έλεγχο του Οργανισμού σε σχέση με την 

ποιότητα.

Πολιτική Ποιότητας

Το σύνολο των προθέσεων και η κατεύθυνση του Οργανισμού σε σχέση με την ποιότητα, 

όπως εκφράζεται επισήμως από την Ανώτατη Διοίκηση.

Αντικειμενικός Σκοπός Ποιότητας 

Επιδίωξη ή πρόθεση σε σχέση με την ποιότητα.

Ανώτατη Διοίκηση

Άτομο ή ομάδα ατόμων που διοικούν και ελέγχουν έναν Οργανισμό στο υψηλότερο 

επίπεδο.
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Διεργασία

Σειρά αλληλένδετων ή αλληλεπιδρουσών δραστηριοτήτων που μετασχηματίζουν τα 

εισερχόμενα δεδομένα (εισροές- δεδομένα) σε εξερχόμενα (εκροές -αποτελέσματα).

Προϊόν

Αποτέλεσμα διεργασίας.

Διαδικασία

Καθορισμένος τρόπος για την υλοποίηση δραστηριότητας ή διεργασίας.

Επαλήθευση

Επιβεβαίωση, μέσω της παροχής αντικειμενικών αποδείξεων ότι καθορισμένες απαιτήσεις 

έχουν ικανοποιηθεί.

Επικύρωση

Επιβεβαίωση, μέσω της παροχής αντικειμενικών αποδείξεων ότι οι απαιτήσεις για 

συγκεκριμένη χρήση ή εφαρμογή έχουν ικανοποιηθεί.

Τυποποίηση (Standardization)

Δραστηριότητα με την οποία καθιερώνονται, για πραγματικά προβλήματα ή προβλήματα 

που μπορεί να εμφανιστούν, διατάξεις για κοινή και επαναλαμβανόμενη χρήση που 

αποσκοπούν στο να επιτευχθεί ο βέλτιστος βαθμός τάξης σε συγκεκριμένο πλαίσιο 

εφαρμογής.

Διεθνής Τυποποίηση (International Standardization)

Είναι αυτή στην οποία μπορούν να συμμετέχουν σχετικοί φορείς από τις άλλες χώρες.

Εθνική Τυποποίηση (National Standardization)

Είναι αυτή που γίνεται σε επίπεδο μιας συγκεκριμένης χώρας.
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Είναι αυτή στην οποία μπορούν να συμμετέχουν σχετικοί φορείς από χώρες που ανήκουν 

σε μία μόνο και την ίδια γεωγραφική, πολιτική και οικονομική περιοχή του κόσμου.

Έργο Τυποποίησης (Standards Project)

Εξειδικευμένο μέρος εργασιών σε ένα Πρόγραμμα Τυποποίησης.

Συναίνεση (Consensus)

Γενική συμφωνία που χαρακτηρίζεται από την απουσία επίμονων αντιθέσεων σε ουσιώδη 

ζητήματα από οποιοδήποτε από τα σημαντικά μέρη των ενδιαφερομένων και από μια 

διεργασία που περιλαμβάνει την επιδίωξη να λαμβάνονται υπόψη οι απόψεις όλων των 

ενδιαφερομένων μερών και να συμβιβάζονται τυχόν αντικρουόμενες απόψεις.

Τροποποιητικό Έγγραφο (Normative Document)

Έγγραφο που δίνει κανόνες, κατευθυντήριες γραμμές ή χαρακτηριστικά για 

δραστηριότητες ή για τα αποτελέσματα τους .

Πρότυπο (Standard)

Είναι το έγγραφο που έχει καθιερωθεί με συναίνεση και έχει εγκριθεί από ένα 

αναγνωρισμένο φορέα, το οποίο παρέχει για κοινή και επαναλαμβανόμενη χρήση, 

κανόνες, κατευθυντήριες γραμμές ή χαρακτηριστικά, για δραστηριότητες ή για 

αποτελέσματά τους και αποσκοπεί στην επίτευξη του βέλτιστου βαθμού της τάξης σε ένα 

συγκεκριμένο πλαίσιο εφαρμογής .

Διεθνές Πρότυπο (International Standard)

Πρότυπο που έχει υιοθετηθεί από έναν Διεθνή Οργανισμό Τυποποίησης / Προτύπων και 

είναι διαθέσιμο στο κοινό.

Π ερ ιφ ερ ε ια κ ή  Τ υ π ο π ο ίη σ η  (R eg ional S tandard iza tion )
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Ε θ ν ικ ό  Π ρ ό τυ π ο  (N ational S tandard)

Πρότυπο που έχει υιοθετηθεί από έναν Εθνικό Φορέα Προτύπων και είναι διαθέσιμο στο 

κοινό.

Σχέδιο Προτύπου (Draft Standard)

Προτεινόμενο πρότυπο που διατίθεται γενικά για σχολιασμό, ψήφιση ή αποδοχή. 

Ευρωπαϊκό Πρότυπο ΕΝ (European Standard)

Ένα σύνολο Τεχνικών Προδιαγραφών που καταρτίζονται με την συνεργασία και έγκριση 

όλων των ενδιαφερομένων μερών των κρατών -  μελών της CEN / CENELEC. Εκπονείται 

βάσει της Αρχής της Συναίνεσης και υιοθετείται βάση της αρχής της Σταθμισμένης 

Ειδικής Πλειοψηφίας. Τα Ευρωπαϊκά πρότυπα πρέπει να υιοθετούνται υποχρεωτικά σαν 

Εθνικά Πρότυπα, ανεξάρτητα από τον τρόπο που ψήφισε το Εθνικό μέλος και ταυτόχρονα 

να καταργούνται τα αντιτιθέμενα Εθνικά Πρότυπα.

Πειραματικό Ευρωπαϊκό Πρότυπο ENV (European Prestandard)

Ένα κείμενο που δύναται να καθιερωθεί σαν μελλοντικό Πρότυπο για προσωρινή χρήση 

σε περιοχές της τεχνολογίας, όπου ο βαθμός καινοτομίας είναι πολύ υψηλός, ή όταν 

προκόψει μια επείγουσα ανάγκη για Κατευθυντήριες Γραμμές και ,κυρίως, όταν δεν 

τίθεται σε κίνδυνο η ασφάλεια ανθρώπων και αγαθών. Ο απαιτού μένος χρόνος για την 

προετοιμασία του είναι εκ των πραγμάτων μειωμένος και εφόσον υιοθετηθεί το ENV 

υπόκειται σε μια πειραματική περίοδο διάρκειας έως και πέντε χρόνων, υπο την σκέψη 

μετατροπής του σε Ευρωπαϊκό Πρότυπο ΕΝ. Τα αντιτιθέμενα Εθνικά Πρότυπα μπορεί να 

διατηρούνται σε ισχύ παράλληλα.

Τεχνική Προδιαγραφή (Technical Specification)

Κείμενο που καθορίζει τις τεχνικές απαιτήσεις που πρέπει να ικανοποιεί ένα προϊόν, μια 

διεργασία ή μια υπηρεσία.

Σημειώσεις: 1) Μία Τεχνική Προδιαγραφή θα πρέπει να υποδεικνύει, όταν χρειάζεται, τη 

διαδικασία ή τις διαδικασίες με την οποία ή τις οποίες μπορεί να προσδιοριστεί αν
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ικανοποιούνται οι δεδομένες απαιτήσεις.2) Μια Τεχνική Προδιαγραφή μπορεί να είναι 

πρότυπο, μέρος Πρότυπου ή ανεξάρτητη από Πρότυπο.

Κώδικας Πρακτικής (Code Of Practice)

Κείμενο που συνιστά πρακτικές ή διαδικασίες για τον σχεδίασμά, την κατασκευή, την 

εγκατάσταση, τη συντήρηση ή τη χρήση του εξοπλισμού, κατασκευών ή προϊόντων.

Σημείωση: Ένας κώδικας Πρακτικής μπορεί να είναι Πρότυπο, μέρος Προτύπου ή 

ανεξάρτητος από Πρότυπο.

Κανονισμός (Regulation)

Κείμενο που περιέχει κανόνες υποχρεωτικού χαρακτήρα και που έχει υιοθετηθεί από μια 

αρχή.

Τεχνικός Κανονισμός (Technical Regulation)

Κανονισμός που περιέχει τεχνικές απαιτήσεις, είτε άμεσα, ή με παραπομπή, ή με 

ενσωμάτωση του περιεχομένου ενός Προτύπου, μιας Τεχνικής Προδιαγραφής ή ενός 

κώδικα Πρακτικής.

Σημείωση: Ένας τεχνικός κανονισμός μπορεί να συνοδεύεται από τεχνικές υποδείξεις που 

να περιγράφουν μέσα συμμόρφωσης προς τις απαιτήσεις του Κανονισμού, δηλαδή 

διατάξεις που θεωρούνται ότι ικανοποιούν αυτές τις απαιτήσεις.

Φορέας (Body)

Νομική οντότητα δημοσίου ή ιδιωτικού δικαίου που έχει μια καθορισμένη αποστολή και 

σύνθεση.

Οργανισμός (Organization)

Φορέας που βασίζεται στη συμμετοχή άλλων φορέων ή ατόμων που έχει εγκεκριμένο 

καταστατικό και ίδια διοίκηση.
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Τροποποιητικός Φορέας (Standardizing Body)

Φορέας που έχει αναγνωρισμένες δραστηριότητες στη τυποποίηση.

Διεθνής Οργανισμός Τυποποίησης (International Standards Organization)

Οργανισμός τυποποίησης στον οποίο μπορεί να συμμετέχει ελεύθερα ως μέλος ο σχετικός 

εθνικός φορέας από κάθε χώρα.

Αρχή (Authority)

Φορέας που έχει εξουσίες και δικαιώματα κατά νόμο.

Δήλωση (Statement)

Έκφραση που περιέχεται σε τυποποιητικό έγγραφο, που παίρνει τη μορφή δήλωσης, 

οδηγίας, σύστασης ή απαίτησης.

Εναρμόνιση (Harmonization)

Αποφυγή ή ελαχιστοποίηση των διαφορών στο τεχνικό κείμενο των Εθνικών Προτύπων με 

ίδιο αντικείμενο, ειδικά δε εκείνων των διαφορών που μπορεί να αποτελόσουν εμπόδια στο 

εμπόριο.

Εναρμόνιση Προτύπων

ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ: 1) Στο πλαίσιο του ορισμού αυτού τα εναρμονισμένα πρότυπα μπορεί να 

έχουν διαφορές στη παρουσίαση, ακόμη και στην ουσία, πχ στις επεξηγηματικές 

σημειώσεις, στις οδηγίες τις σχετικές με τα μέσα ικανοποίησης των απαιτήσεων του 

Προτύπου, στις προτιμήσεις για εναλλακτικές λύσεις ή επιλογές. 2) Ο όρος Ισοδύναμα 

Πρότυπα χρησιμοποιείται μερικές φορές με την ίδια έννοια με τον όρο Εναρμονισμένα 

Πρότυπα.

Ενοποιημένα Πρότυπα (Unified Standards)

Εναρμονισμένα Πρότυπα που είναι ταυτόσημα τόσο στη ουσία όσο και στην παρουσίαση 

τους .
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Ταυτόσημα Πρότυπα (Identical Standards)

Εναρμονισμένα Πρότυπα που είναι ταυτόσημα τόσο στη ουσία όσο και στην παρουσίασή 

τους.

Σημειώσεις: 1) Η Ταυτοποίηση των Προτύπων μπορεί να είναι διαφορετική.2) Όταν 

αποδίδονται σε διαφορετικές γλώσσες, τότε τα Πρότυπα είναι ακριβείς μεταφράσεις.

Διεθνώς Εναρμονισμένα Πρότυπα (Internationally Harmonized Standards)

Πρότυπα που είναι εναρμονισμένα με ένα Διεθνές Πρότυπο.

Έγγραφο Αναφοράς RD (Reference Document)

Έγγραφο που υποβάλλεται σε Δημόσια κρίση μέσω της Διαδικασίας Ερωτηματολογίου ή 

σε συζήτηση σε μια Τεχνική Επιτροπή για υιοθέτηση σαν ΕΝ ή ED.

Έγγραφο Εναρμόνισης HD (Harmonization Document)

Ένα κείμενο παρόμοιου περιεχομένου και διαδικασίας υιοθέτησης με αυτή ενός 

Ευρωπαϊκού Προτύπου, αλλά η εφαρμογή του είναι πιο ευέλικτη, ώστε να λαμβάνονται 

υπόψη συγκεκριμένες συνθήκες που αφορούν στο τεχνικό καθεστώς σε εθνικό επίπεδο του 

κράτους - μέλλους. Τίθενται σε εφαρμογή σε εθνικό επίπεδο, τουλάχιστον με δημόσια 

ανακοίνωση του αριθμού και του τίτλου του HD και με την παύση της ισχύος όλων των 

αντίθετων προς αυτό Εθνικών Προτύπων. Αλλά, παρά ταύτα, ένα κράτος είναι ελεύθερο 

να διατηρήσει ή να δημοσιεύσει ένα Εθνικό Πρότυπο το οποίο να ρυθμίζει ένα 

αντικείμενο που καλύπτεται από το κείμενο του HD και που το περιεχόμενο του είναι 

τεχνικά ισοδύναμο με αυτό του HD. Εξάλλου το HD επιτρέπει τις Εθνικές Αποκλίσεις 

υπό ειδικές προϋποθέσεις.

Εθνική Απόκλιση (National Deviation)

Τροποποίηση, προσθήκη ή διαγραφή από το κείμενο ενός ΕΝ ή ενός HD, που γίνεται σε 

ένα εθνικό Πρότυπο που έχει το ίδιο αντικείμενο με το ΕΝ ή το HD. Δεν αποτελεί μέρος 

ΕΝ ή ενός HD.
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Ειδική Εθνική Συνθήκη (Special National Condition)

Εθνικό χαρακτηριστικό ή πρακτική που δεν επιδέχεται αλλαγής ούτε μετά από ένα μεγάλο 

χρονικό διάστημα π.χ. κλιματολογικές συνθήκες. Σε περίπτωση που επηρεάζει την 

Εναρμόνιση, αποτελεί μέρος ενός HD.

Το σχετικό ΦΕΚ παρατίθεται ως Παράρτημα Β', στην σελίδα 38 των παραρτημάτων.

1.7. Νομοθεσία περί Πιστοποίησης Κλινικών Εργαστηρίων στην Ελλάδα

Παρατίθεται το Άρθρο του Ν.4025 που διέπει την Πιστοποίηση Κλινικών 

Εργαστηρίων στην Ελλάδα:

Νόμος 4025/228/2-11-2011, Σελ. 6738:

Άρθρο 34

Ποιοτικός Έλεγχος Ιδιωτικών Φορέων Υγείας.

Στο άρθρο 13 του Ν. 2071/1992 (Α’ 123), όπως αντικαταστάθηκε με το άρθρο 4 

του Ν.2256/1994 (Α' 196), συμπληρώθηκε με την παράγραφο 1 του άρθρου 33 του Ν. 

3329/2005 (Α' 81) και αντικαταστάθηκε με το άρθρο 28 του Ν. 3846/2010 (Α'66), 

προστίθενται παράγραφοι 10 και 11 ως εξής:

«10. Α Ο ποιοτικός έλεγχος των παρεχόμενων υπηρεσιών από τους φορείς παροχής 

υπηρεσιών υγείας είναι υποχρεωτικός και διενεργείται από εξουσιοδοτημένο φορέα του 

Δημοσίου ή οποιονδήποτε άλλον διαπιστευμένο φορέα εσωτερικού ή εξωτερικού.

10. Β. Τα διαγνωστικά εργαστήρια βιολογικών υλικών και κάθε φορέας υγείας που 

διαθέτει εργαστήριο επεξεργασίας βιολογικών υλικών, υποχρεούνται να εφαρμόζουν 

μεθόδους εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου και να λαμβάνουν μέρος σε προγράμματα 

εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου που εφαρμόζονται από πιστοποιημένους ιδιωτικούς ή 

δημόσιους φορείς που λειτουργούν στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό για όλες τις 

εργαστηριακές εξετάσεις που εκτελούνται από τα εργαστήρια τους και υπάγονται στα 

ανωτέρω προγράμματα.
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10. Γ. Τα εργαστήρια επεξεργασίας βιολογικών δειγμάτων για λογαριασμό άλλων φορέων 

υγείας υποχρεούνται εντός διετίας από την έναρξη ισχύος του παρόντος να διαπιστευτούν 

για τις εξετάσεις που εκτελούν με ΙΞΟ 15189 ή οποιαδήποτε νεότερη έκδοσή του.

11. Για τα ιδιωτικά διαγνωστικά εργαστήρια (βιολογικών υλικών, απεικονίσεων και 

πυρηνικής ιατρικής) και τις ιδιωτικές κλινικές απαιτείται βεβαίωση της οικείας Δ.Υ.Π.Ε 

προς την αρμόδια Περιφέρεια ως προς την πλήρωση των κριτηρίων της ανωτέρω 

παραγράφου, στους φορείς της παρ. 1 του άρθρου 13 του ν. 2071/1992 και του άρθρου 28 

του ν. 3846/2010. Η βεβαίωση αυτή απαιτείται και σε περίπτωση επέκτασης ή 

μεταστέγασης των ιδιωτικών φορέων παροχής υπηρεσιών υγείας της προηγούμενης 

παραγράφου.»

Το σχετικό ΦΕΚ παρατίθεται στο Παράρτημα Β.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2ο

Η ΕΦΑΡΜΟΓΗ TOY ISO 15189 ΣΤΗΝ ΕΛΛΑΔΑ

2.1. Απόδοση στα Ελληνικά του Προτύπου ISO 15189

2.1.1. Πρόλογος

Ο ISO (Ο Διεθνής Οργανισμός για την Τυποποίηση) είναι μια διεθνής Ομοσπονδία 

από Εθνικά Σώματα Τυποποίησης (ISO σώματα μέλη). Η εργασία της προετοιμασίας 

Διεθνών Προτύπων φυσιολογικά επιτελείται από τις τεχνικές επιτροπές του ISO. Κάθε 

μέλος που ενδιαφέρεται για ένα αντικείμενο για το οποίο μια τεχνική επιτροπή έχει 

συσταθεί, έχει το δικαίωμα να αντιπροσωπευτεί σ’ αυτή την επιτροπή.

Διεθνείς Οργανισμοί (κυβερνητικοί και μη κυβερνητικοί σε σύνδεσμο με τον ISO) 

επίσης λαμβάνουν μέρος στο έργο. To ISO συνεργάζεται στενά με την Διεθνή 

Ηλεκτροτεχνική Επιτροπή (ΙΕΟ)σε όλα τα ζητήματα ηλεκτροτεχνικής τυποποίησης.

Τα Διεθνή Πρότυπα είναι σχεδιασμένα σε συμφωνία με τους κανονισμούς που 

έχουν δοθεί με τις οδηγίες ISO/IEC, Μέρος 2.

Ο κύριος σκοπός των Τεχνικών Επιτροπών είναι να προετοιμάσει τα Διεθνή 

Πρότυπα. Τα προσχέδια Διεθνών Προτύπων που υιοθετούνται από τις Τεχνικές Επιτροπές 

κυκλοφορούνται στα σώματα-μέλη για ψήφιση.

Η δημοσίευση ως Διεθνές Πρότυπο απαιτεί αποδοχή από τουλάχιστον 75% των 

σωμάτων-μελών που ψήφισαν.

Προσοχή απαιτείται στην πιθανότητα μερικά από τα στοιχεία αυτού του εγγράφου 

να είναι αντικείμενο δικαιωμάτων καινοτομίας (patent rights)

Ο ISO δεν θα είναι υπεύθυνος για την αναγνώριση κάποιων ή όλων αυτών των 

δικαιωμάτων καινοτομίας.

To ISO 15189 προετοιμάστηκε από την Τεχνική Επιτροπή ISO/TC 2/2 Clinical 

Laboratory Testing and in vitro diagnostic test systems.

Αυτή η δεύτερη έκδοση αναιρεί και αντικαθιστά την πρώτη έκδοση (ISO 

15189:2003) η οποία έχει τεχνικά αναθεωρηθεί με σκοπό να αναπροσαρμοστεί πιο στενά 

με την δεύτερη έκδοση του ISO/IEC 17025.
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2.1.2 Εισαγωγή

Αυτό το Διεθνές Πρότυπο είναι βασισμένο πάνω στο ΙΞΟ/ΙΕΟ 17025 και το ΚΟ 

9001 και παρέχει τις απαιτήσεις για επάρκεια και ποιότητα συγκεκριμένα για ιατρικά 

εργαστήρια. Είναι αναγνωρισμένο ότι μία χώρα μπορεί να έχει τους δικούς της ειδικούς 

κανονισμούς ή απαιτήσεις εφαρμόσιμες σε κάποιο μέρος ή στο σύνολο του 

επαγγελματικού της δυναμικού και στις δραστηριότητές του και στις υπευθυνότητες σ’ 

αυτόν τον τομέα.

Οι υπηρεσίες ενός ιατρικού εργαστηρίου είναι κυρίως η φροντίδα ασθενών και, ως 

εκ τούτου, πρέπει να είναι ικανές να εξυπηρετήσουν τις ανάγκες όλων των ασθενών και 

του κλινικού προσωπικού που είναι υπεύθυνο για τη φροντίδα αυτών των ασθενών.

Τέτοιες υπηρεσίες περιλαμβάνουν ρυθμίσεις για τις απαιτήσεις προετοιμασίας 

ασθενών, ταυτοποίησης ασθενών, συλλογής δειγμάτων, μεταφοράς, αποθήκευσης, 

επεξεργασίας και εξέτασης των κλινικών δειγμάτων, μαζί με την απαιτούμενη επικύρωση, 

ερμηνεία, αναφορά και συμβουλή επιπροσθέτως των απαιτήσεων ασφαλείας και 

δεοντολογίας στην εργασία του ιατρικού εργαστηρίου.

Όποτε επιτρέπεται από τους εθνικούς κανονισμούς είναι επιθυμητό οι υπηρεσίες 

ενός ιατρικού εργαστηρίου να περιέχουν την εξέταση των ασθενών σε συμβουλευτικές 

περιπτώσεις και αυτές οι υπηρεσίες να συμμετέχουν ενεργά στην πρόληψη ασθενειών 

επιπρόσθετα στην διάγνωση και την διαχείριση των ασθενών. Κάθε εργαστήριο θα έπρεπε, 

επίσης, να παρέχει κατάλληλες εκπαιδευτικές και επιστημονικές ευκαιρίες για το 

επαγγελματικό προσωπικό που εργάζεται γι’ αυτό.

Αν και αυτό το Διεθνές Πρότυπο στοχεύει στην χρήση μεταξύ των σύγχρονων, 

αναγνωρισμένων κλάδων των υπηρεσιών ιατρικών εργαστηρίων, αυτοί που εργάζονται σε 

άλλες υπηρεσίες και κλάδους θα μπορούσαν επίσης να το βρουν χρήσιμο και κατάλληλο. 

Επιπροσθέτως, οργανισμοί που εμπλέκονται στην αναγνώριση της συμβατότητας των 

ιατρικών εργαστηρίων θα μπορούν να χρησιμοποιήσουν αυτό το Διεθνές Πρότυπο σαν 

βάση για τις δραστηριότητές τους. Εάν ένα εργαστήριο επιδιώκει διαπίστευση, αυτό θα 

πρέπει να επιλέξει έναν φορέα διαπίστευσης ο οποίος λειτουργεί σε κατάλληλα διεθνή 

πρότυπα και ο οποίος λαμβάνει υπ’ όψιν τις ειδικές απαιτήσεις των ιατρικών εργαστηρίων.

Καταδεικνυόμενη συμφωνία προς αυτό το Διεθνές Πρότυπο δεν υποδηλώνει 

συμφωνία του συστήματος διαχείρισης ποιότητας εντός του οποίου το εργαστήριο 

λειτουργεί με όλες τις απαιτήσεις του 1.80 9001. Αυτό το Διεθνές Πρότυπο δεν 

ενδείκνυται να χρησιμοποιηθεί για τους σκοπούς της πιστοποίησης.
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Η συσχέτιση μεταξύ των όρων και υπό-όρων αυτής της δεύτερης έκδοσης του ISO 

15189 και εκείνες του ISO 9001:2000 και του ISO/IEC 17025:2005 αναφέρονται 

λεπτομερώς στον πίνακα Α αυτού του Διεθνούς Προτύπου.

2.1.3. Ιατρικά Εργαστήρια -  Ειδικές Απαιτήσεις για την Ποιότητα και την 

Επάρκεια

1. Πεδίο Εφαρμογής

1.1 Αυτό το Διεθνές Πρότυπο εξειδικεύει τις απαιτήσεις για ποιότητα και την επάρκεια 

ειδικά στα ιατρικά εργαστήρια.

1.2 Αυτό το Διεθνές Πρότυπο είναι για χρήση από ιατρικά εργαστήρια με σκοπό να 

αναπτύξουν τα συστήματά τους για την διαχείριση ποιότητας και να αξιολογήσουν 

την δική τους επάρκεια και για χρήση από τους οργανισμούς διαπίστευσης με σκοπό 

την επιβεβαίωση ή την αναγνώριση της επάρκειας των ιατρικών εργαστηρίων.

2. Κανονιστικές αναφορές

Τα ακολούθως αναφερόμενα έγγραφα είναι απαραίτητα για την εφαρμογή αυτού 

του εγγράφου.

ISO 31 (όλα τα μέρη) ποσότητες και μονάδες

ISO 9000:2005 Συστήματα Διαχείρισης Ποιότητας- Βασικές Αρχές και λεξιλόγιο 

ISO 9001:2000 Συστήματα Διοίκησης Ποιότητας-Απαιτήσεις

ISO/IEC guide 43-1 Επαγγελματικός έλεγχος με διεργαστηριακές συγκρίσεις- Μέρος 1: 

Ανάπτυξη και λειτουργία επαγγελματικών σχημάτων ελέγχου.

ISO/IEC 17025:2005 Γενικές απαιτήσεις για την ικανότητα ελεγκτικών εργαστηρίων και 

εργαστηρίων βαθμονόμησης.

3. Όροι και Ορισμοί

Για τους σκοπούς αυτού του εγγράφου οι ακόλουθοι όροι και ορισμοί 

εφαρμόζονται:
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3.1 Accreditation-Διαπίστευση

Η διαδικασία μέσω της οποίας ένας επίσημος οργανισμός δίνει τυπική αναγνώριση 

ότι ένας οργανισμός ή ένα πρόσωπο είναι ικανό να εκτελέσει συγκεκριμένα έργα.

3.2 Accuracy of measurement-Ακρίβεια Μέτρησης

Η εγγύτητα της συμφωνίας ανάμεσα στο αποτέλεσμα μιας μέτρησης και της 

πραγματικής τιμής του μετρητέου.

3.3 Biological reference interval-Διάστημα βιολογικής αναφοράς 

Reference interval - Διάστημα Αναφοράς

Κεντρικό διάστημα του 95% της διασποράς των τιμών αναφοράς.

Σημ. 1. Αυτό αναιρεί λανθασμένους χρησιμοποιούμενους όρους όπως «φυσιολογικές 

τιμές».

Σημ.2. Είναι μια αυθαίρετη αλλά κοινή συνήθεια να ορίζεται το διάστημα αναφοράς ως το 

κεντρικό διάστημα του 95%. Ένα άλλο μέγεθος ή μία ασύμμετρη θέση του 

διαστήματος αναφοράς θα μπορούσε να είναι πιο κατάλληλη σε ορισμένες 

περιπτώσεις.

3.4 Examination-εξέταση

Ομάδα ενεργειών που έχουν σκοπό να διευκρινίσουν την τιμή ή τα χαρακτηριστικά 

μιας ιδιότητας.

Σημ. Σε μερικές περιπτώσεις (π.χ. στη μικροβιολογία) μία εξέταση είναι η συνολική 

εκτέλεση ενός αριθμού εξετάσεων/παρατηρήσεων ή μετρήσεων.

3.5 Laboratory capability-Ικανότητα εργαστηρίου

Φυσικοί, περιβαλλοντικοί και πληροφοριακοί πόροι/ προσόντα προσωπικού και 

εξειδίκευσης διαθέσιμες για τις εξετάσεις που ζητούνται.

Σημ. Μια επιθεώρηση της ικανότητας του εργαστηρίου θα μπορούσε να περιλαμβάνει 

αποτελέσματα από την προηγούμενη συμμετοχή σε διεργαστηριακούς ελέγχους ή 

εξωτερικά σχήματα εκτίμησης ποιότητας ή τη διενέργεια δοκιμαστικών 

προγραμμάτων εξετάσεων (ή όλα αυτά μαζί) με σκοπό να διαπιστωθούν 

αβεβαιότητες των μετρήσεων, όρια ανίχνευσης κλπ.
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3.6 Laboratory director-Διευθυντής εργαστηρίου

Αρμόδιο πρόσωπο ή πρόσωπα με την ευθύνη για το εργαστήριο και την εξουσία 

πάνω σε αυτό.

Σημ. 1. Για τους σκοπούς αυτού του Διεθνούς Προτύπου το πρόσωπο ή τα πρόσωπα που 

αναφέρονται παραπάνω καθορίζονται συλλογικά ως «Διευθυντής εργαστηρίου».

Σημ.2. Εθνικοί, περιφερειακοί και τοπικοί κανονισμοί μπορεί να εφαρμόζονται σχετικά με 

τα προσόντα και την εκπαίδευση.

3.7 Laboratory management-Διοίκηση εργαστηρίου

Τα πρόσωπα που διευθύνουν τις δραστηριότητες ενός εργαστηρίου καθοδηγούμενα 

από έναν Διευθυντή εργαστηρίου.

3.8 Measurement-Μέτρηση

Το σύνολο των ενεργειών που έχουν σαν σκοπό να προσδιοριστεί η τιμή μιας 

ποσότητας.

3.9 Medical laboratory-Ιατρικό εργαστήριο 

Clinical laboratory -  Κλινικό εργαστήριο.

Εργαστήριο για τις βιολογικές, μικροβιολογικές, ανοσολογικές, χημικές, ανοσο- 

αιματολογικές, βιοφυσικές, κυτταρολογικές, παθολογικές ή άλλες εξετάσεις υλικών 

ληφθέντων από το ανθρώπινο σώμα με το σκοπό να δοθούν πληροφορίες για την 

διάγνωση, την πρόληψη και την θεραπεία ασθενειών, την εκτίμηση της υγείας των 

ανθρώπων και το οποίο μπορεί να παράσχει μία συμβουλευτική υπηρεσία που να 

καλύπτει όλους τους τομείς της εργαστηριακής έρευνας περιλαμβανομένης της 

ερμηνείας των αποτελεσμάτων και συμβουλής για τον περαιτέρω κατάλληλο 

έλεγχο.

Σημ. Αυτές οι εξετάσεις επίσης περιλαμβάνουν διαδικασίες για τον προσδιορισμό, την 

μέτρηση ή αλλιώς την περιγραφή της παρουσίας ή της απουσίας διαφόρων 

παραγόντων ή μικροοργανισμών. Εγκαταστάσεις οι οποίες μόνο συλλέγουν ή 

προετοιμάζουν δείγματα ή ενεργούν σαν ένα κέντρο αποστολής ή διανομής δεν 

λογίζονται ως ιατρικά ή κλινικά εργαστήρια, αν και μπορεί να είναι τμήμα ενός 

μεγαλύτερου δικτύου ή συστήματος εργαστηρίων.
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3.10 Post examination procedures- Διαδικασίες μετά την εξέταση.

Post analytical phase-Μετά-αναλυτική φάση

Οι διαδικασίες που ακολουθούν την εξέταση και περιλαμβάνουν την συστηματική 

ανασκόπηση, την διαμόρφωση και την διερμηνεία, την εξουσιοδότηση για 

ανακοίνωση, την αναφορά και την διαβίβαση των αποτελεσμάτων και την 

αποθήκευση των δειγμάτων των εξετάσεων.

3.11 Pre-examination procedures-Διαδικασίες πριν την εξέταση.

Pre-analytical phase - Προ-αναλυτική φάση.

Οι διαδικασίες εκκίνησης, σε χρονολογική σειρά, από το αίτημα του ιατρού και οι 

οποίες περιλαμβάνουν την αίτηση της εξέτασης, την προετοιμασία του ασθενούς, 

την συλλογή του πρωτογενούς δείγματος και την μεταφορά του προς και εντός του 

εργαστηρίου και τελειώνει όταν ξεκινάει η αναλυτική διαδικασία εξέτασης.

3.12. Primacy sample-Πρωτογενές δείγμα.

Specimen-Δείγμα

Σύνολο από ένα ή περισσότερα μέρη αρχικώς ληφθέντα από ένα σύστημα.

Σημ. Σε μερικές χώρες, ο όρος «Specimen-Δείγμα» χρησιμοποιείται αντί του «Primacy 

sample-Πρωτογενές δείγμα» (ή ενός υπο-δείγματος αυτού), το οποίο είναι το 

δείγμα που προετοιμάστηκε για να αποσταλεί στο ή όπως ελήφθη από το 

εργαστήριο και το οποίο πρόκειται να εξετασθεί.

3.13. Quantity -Ποσότητα

Ιδιότητα ενός φαινομένου, οργανισμού ή ουσίας που μπορεί να διακριθεί ποιοτικά 

και να προσδιορισθεί ποσοτικά.

3.14. Quality management system-Σύστημα διαχείρισης ποιότητας

Σύστημα Διοίκησης για την διεύθυνση και τον έλεγχο ενός οργανισμού όσον 

αφορά την ποιότητα.

Σημ. Για τους σκοπούς αυτού του Διεθνούς Προτύπου, η «ποιότητα» που αναφέρεται σ’ 

αυτή την διευκρίνιση σχετίζεται με υποθέσεις τόσο διοικητικής όσο και τεχνικής 

συμβατότητας.
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3.15. Referral laboratory-εργαστήριο παραπομπής

Εξωτερικό εργαστήριο στο οποίο ένα δείγμα υποβάλλεται για μια συμπλη

ρωματική ή επιβεβαιωτική διαδικασία εξέτασης και αναφοράς.

3.16. Sample-Δείγμα

Ένα η περισσότερα μέρη ληφθέντα από ένα σύστημα με σκοπό να προμηθεύσει 

πληροφορίες για το σύστημα και συχνά να χρησιμεύσει σαν βάση για την λήψη 

απόφασης για το σύστημα ή παράγωγά του.

Παράδειγμα: Ένας όγκος ορού ληφθείς από έναν μεγαλύτερο όγκο ορού.

3.17. Traceability-Ιχνηλασιμότητα

Ιδιότητα του αποτελέσματος μιας μέτρησης ή της τιμής ενός προτύπου όπου αυτό 

μπορεί να συσχετιστεί με καθορισμένες αναφορές, συνήθως εθνικών ή διεθνών 

προτύπων, μέσω μιας συνεχούς αλληλουχίας συγκρίσεων που όλες έχουν 

καθορισμένες αβεβαιότητες.

3.18. Trueness of measurement-Πιστότητα μέτρησης

Εγγύτητα της συμφωνίας μεταξύ του μέσου όρου των τιμών που λαμβάνονται από 

μία μεγάλη σειρά αποτελεσμάτων μετρήσεων και μίας αληθούς τιμής.

Σημ. Υιοθετημένο από τον ISO 3534-1:1993, Διευκρίνηση 3.12.

3.19 Uncertainty of measurement- Αβεβαιότητα μέτρησης

Παράμετρος που σχετίζονται με το αποτέλεσμα μιας μέτρησης που χαρακτηρίζει 

τη διασπορά των τιμών που θα μπορούσαν ευλόγως να αποδοθούν στο μετρούμενο. 

(ΥΙΜ:1993, διευκρίνιση 3.9)

4. Απαιτήσεις Διοίκησης

4.1. Οργάνωση και Διοίκηση

4.1.1. Το ιατρικό εργαστήριο ή ο οργανισμός του οποίου το εργαστήριο είναι μέρος θα 

είναι νομίμως αναγνωρισμένο.

4.1.2. Οι υπηρεσίες του ιατρικού εργαστηρίου περιλαμβανομένων της κατάλληλης

ερμηνείας και των συμβουλευτικών υπηρεσιών θα είναι σχεδιασμένες έτσι ώστε
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να εκπληρούν τις ανάγκες των ασθενών και όλου του κλινικού προσωπικού που 

ευθύνεται για την φροντίδα των ασθενών.

4.1.3 Το ιατρικό εργαστήριο (από εδώ και πέρα θα αναφέρεται ως «το εργαστήριο») θα 

πληροί τις σχετικές απαιτήσεις αυτού του Διεθνούς Προτύπου όταν εκτελεί 

εργασίες στις μόνιμες εγκαταστάσεις του ή σε θέσεις άλλες από τις μόνιμες 

εγκαταστάσεις του για τις οποίες είναι υπεύθυνο.

4.1.4 Οι υπευθυνότητες του προσωπικού στο εργαστήριο με κάποια ανάμειξη ή 

επίδραση στην εξέταση των πρωτογενών δειγμάτων θα έχουν οριστεί με σκοπό να 

αναγνωρίζονται συγκρούσεις συμφερόντων. Οικονομικές ή πολιτικές θεωρήσεις 

(π.χ. αντιπαροχές) δεν πρέπει να επηρεάσουν τις εξετάσεις.

4.1.5. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα έχει την υπευθυνότητα για τον σχεδίασμά, την 

εισαγωγή, την διατήρηση και την βελτίωση του συστήματος διοίκησης ποιότητας. 

Αυτό θα περιλαμβάνει τα ακόλουθα:

α) Διοικητική υποστήριξη όλου του προσωπικού του εργαστηρίου με τον 

εφοδιασμό τους με την κατάλληλη εξουσιοδότηση και τους πόρους για να 

εκτελέσουν τα καθή κοντά τους.

β) Κανονισμοί για να εξασφαλίσουν ότι η διοίκηση και το προσωπικό είναι 

ελεύθεροι από κάθε αδικαιολόγητη εσωτερική και εξωτερική, εμπορική, 

οικονομική ή άλλη πίεση και επιρροή που μπορούν να επηρεάσουν 

αρνητικά την ποιότητα της εργασίας τους.

γ) Πολιτικές και διαδικασίες για την διασφάλιση της προστασίας των 

εμπιστευτικών πληροφοριών (βλ Πίν. 3).

δ) Πολιτικές και διαδικασίες για την αποφυγή εμπλοκής σε κάθε δραστη

ριότητα που θα μπορούσε να μειώσει την εμπιστοσύνη στην ικανότητα, την 

αμεροληψία, την κρίση ή την επιχειρησιακή ακεραιότητά του.

ε) Η οργανωτική και διοικητική δομή του εργαστηρίου και οι σχέσεις του με 

κάθε άλλον οργανισμό με τον οποίο αυτό μπορεί να είναι συνδεδεμένο.

στ) Εξειδικευμένες αρμοδιότητες, εξουσία και αλληλεξαρτήσεις όλου του 

προσωπικού.

ζ) Επαρκής εκπαίδευση όλου του προσωπικού και επίβλεψη κατάλληλη για 

την εμπειρία τους και το επίπεδο της αρμοδιότητάς τους από ικανά
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πρόσωπα εξοικειωμένα με τον σκοπό, τις διαδικασίες και την εκτίμηση των 

αποτελεσμάτων των διαδικασιών των σχετικών εξεταστικών διαδικασιών.

η) Τεχνική διοίκηση που έχει συνολική ευθύνη για τις τεχνικές λειτουργίες και 

την πρόβλεψη των πόρων που απαιτούνται για να διασφαλιστεί η 

απαιτούμενη ποιότητα των εργαστηριακών διαδικασιών.

θ) Διορισμός ενός διευθυντή ποιότητας (όπως και αν ονομάζεται) με

εξουσιοδοτημένη αρμοδιότητα και εξουσία να επιβλέπει την συμμόρφωση 

με τις απαιτήσεις του συστήματος διοίκησης ποιότητας, ο οποίος θα 

αναφέρεται κατευθείαν στο επίπεδο της διοίκησης του εργαστηρίου στο 

οποίο διαμορφώνονται οι αποφάσεις που αφορούν την πολιτική του 

εργαστηρίου και τους πόρους.

ι) Διορισμός αναπληρωτών για όλες τις βασικές λειτουργίες ενώ

αναγνωρίζεται ότι σε μικρότερα εργαστήρια, τα άτομα μπορεί να έχουν 

περισσότερες από μία λειτουργία και ότι θα μπορούσε να είναι μη πρακτικό 

να διοριστούν αναπληρωτές για κάθε λειτουργία.

4.1.6. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα εξασφαλίζει ότι κατάλληλες διαδικασίες 

επικοινωνίας έχουν εγκατασταθεί μέσα στο εργαστήριο και ότι η επικοινωνία 

λαμβάνει χώρα λαμβάνοντας υπ’ όψιν την αποτελεσματικότητα του συστήματος 

διοίκησης ποιότητας.

4.2. Σύστημα διοίκησης ποιότητας

4.2.1. Πολιτικές, διεργασίες, προγράμματα, διαδικασίες και οδηγίες θα είναι 

τεκμηριωμένες και επικόινωνημένες σε όλο το σχετικό προσωπικό. Η διοίκηση 

θα εξασφαλίζει ότι τα έγγραφα είναι κατανοητά και υλοποιούνται.

4.2.2 Το σύστημα διοίκησης ποιότητας θα περιλαμβάνει, αλλά δεν θα περιορίζεται σ’ 

αυτόν, εσωτερικό ποιοτικό έλεγχο και συμμετοχή σε οργανωμένους 

διεργαστηριακούς συγκριτικούς ελέγχους όπως εξωτερικά σχήματα εκτίμησης 

ποιότητας.

4.2.3. Οι πολιτικές και οι στόχοι του συστήματος διοίκησης ποιότητας θα είναι 

διευκρινισμένοι σε μια δήλωση πολιτικής ποιότητας κάτω από την αρχή του 

διευθυντή του εργαστηρίου και καταγεγραμμένη σε ένα εγχειρίδιο ποιότητας.
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Αυτή η πολιτική θα είναι άμεσα διαθέσιμη στο κατάλληλο προσωπικό, θα είναι 

συνοπτική και θα περιλαμβάνει τα κάτωθι:

α) Το πεδίο εφαρμογής των υπηρεσιών που το εργαστήριο προτίθεται να 

παράσχει.

β) Δήλωση της διοίκησης του εργαστηρίου σχετικά με το πρότυπο των 

εργασιών του εργαστηρίου

γ) Τους σκοπούς του συστήματος διοίκησης ποιότητας.

δ) Μία απαίτηση ότι όλο το προσωπικό που σχετίζεται με τις δραστηριότητες 

των εξετάσεων εξοικειώνουν τους εαυτούς τους με την τεκμηρίωση της 

ποιότητας και εφαρμόζουν τις πολιτικές και τις διαδικασίες όλες τις φορές.

ε) Την δέσμευση του εργαστηρίου προς την καλή επαγγελματική πρακτική, 

την ποιότητα των εξετάσεων του και τη συμμόρφωση με το σύστημα 

διοίκησης ποιότητας.

στ) Την δέσμευση της διοίκησης του εργαστηρίου προς τη συμμόρφωση με 

αυτό το Διεθνές Πρότυπο.

4.2.4. Ένα εγχειρίδιο ποιότητας θα περιγράφει το σύστημα διοίκησης ποιότητας και την 

δομή της τεκμηρίωσης που χρησιμοποιείται στο σύστημα διοίκησης ποιότητας. Το 

εγχειρίδιο ποιότητας θα περιέχει ή θα κάνει αναφορά στις υποστηρικτικές 

διαδικασίες περιλαμβανομένων των τεχνικών διαδικασιών. Θα σκιαγραφεί τη δομή 

της τεκμηρίωσης στο σύστημα διοίκησης ποιότητας. Οι ρόλοι και οι αρμοδιότητες 

της τεχνικής διοίκησης και της διοίκησης ποιότητας περιλαμβανομένων των 

αρμοδιοτήτων τους για την διασφάλιση συμμόρφωσης με το παρόν Διεθνές 

Πρότυπο θα αποσαφηνίζονται στο εγχειρίδιο ποιότητας.

Όλο το προσωπικό θα καθοδηγείται στη χρήση και εφαρμογή του εγχειριδίου 

ποιότητας και όλων των αναφερομένων εγγράφων και των απαιτήσεων για την 

εφαρμογή τους.

Το εγχειρίδιο ποιότητας θα διατηρείται ενήμερο κάτω από την αρχή και την 

αρμοδιότητα ενός ατόμου τοποθετημένου ως υπευθύνου για την ποιότητα από την 

διοίκηση του εργαστηρίου (βλ. 4.1.5 θ).

Ο πίνακας περιεχομένων για ένα εγχειρίδιο ποιότητας για ένα ιατρικό εργαστήριο 

θα μπορούσε να είναι ως εξής:
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α) Εισαγωγή

β) Περιγραφή του ιατρικού εργαστηρίου, η νομική του ταυτότητα, οι πόροι 

του και τα βασικά καθήκοντα.

γ) Πολιτική ποιότητας

δ) Εκπαίδευση και εξάσκηση προσωπικού

ε) Διασφάλιση ποιότητας

στ) Έλεγχος εγγράφων

ζ) Εγγραφές, διατήρηση και αρχειοθέτηση

η) Εσωτερικοί χώροι, επίπλωση και περιβάλλον

θ) Εργαλεία, αντιδραστήρια και/ή διαχείριση σχετικών αναλωσίμων

ι) Επικύρωση των εξεταστικών διαδικασιών

κ) Ασφάλεια

λ) Περιβαλλοντικές πτυχές (π.χ. μεταφορά, απόρριψη αναλωσίμων και

απορριμμάτων, επιπροσθέτως και διαφορετικών από τα η και θ)

μ) Έρευνα και ανάπτυξη (αν απαιτείται)

ν) Κατάλογος εξεταστικών διαδικασιών

ξ) Πρωτόκολλα αίτησης, πρωτογενές δείγμα, συλλογή και διαχείριση 

δειγμάτων εργαστηρίου

ο) Επικύρωση των αποτελεσμάτων

π) Ποιοτικός έλεγχος (περιλαμβανομένων διεργαστηριακών συγκριτικών 

ελέγχων)

ρ) Πληροφορικό σύστημα εργαστηρίου (βλ Πίν. Β) 

σ) Αναφορά αποτελεσμάτων

τ) Ενέργειες και χειρισμός παραπόνων

υ) Επικοινωνίες και άλλες αλληλεπιδράσεις με ασθενείς, επαγγελματίες

υγείας, εργαστήρια παραπομπής και προμηθευτές

φ) Εσωτερικός έλεγχος

χ) Δεοντολογία (βλ Πίν. Γ)
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4.2.5 Η διοίκηση του εργαστηρίου θα εγκαταστήσει και θα εφαρμόσει ένα πρόγραμμα 

που θα παρακολουθεί κανονικά και θα αποδεικνύει την ορθή βαθμονόμηση και 

λειτουργία των οργάνων, αντιδραστηρίων και αναλυτικών συστημάτων. Επίσης, θα 

έχει ένα τεκμηριωμένο και καταγεγραμμένο πρόγραμμα προληπτικής συντήρησης 

και βαθμονόμησης (βλ. 5.3.2) το οποίο, θα ακολουθεί τουλάχιστον τις συστάσεις 

του κατασκευαστή.

4.3. Έλεγχος εγγράφων

4.3.1. Το εργαστήριο θα καθορίσει, θα τεκμηριώσει και θα υποστηρίξει διαδικασίες για 

να ελέγχει όλα τα έγγραφα και τις πληροφορίες (από εσωτερικές και εξωτερικές 

πηγές) που μορφοποιούν την τεκμηρίωση της ποιότητάς του. Ένα αντίγραφο από 

καθένα από αυτά τα ελεγχόμενα έγγραφα θα αρχειοθετείται για μελλοντική 

αναφορά και ο διευθυντής του εργαστηρίου θα καθορίσει την περίοδο διατήρησης. 

Αυτά τα ελεγχόμενα έγγραφα μπορούν να διατηρούνται σε οποιοδήποτε 

κατάλληλο μέσο -  περιλαμβανομένου ή μη του χαρτιού.

Εθνικοί, περιφερειακοί ή τοπικοί κανονισμοί σχετικά με την διατήρηση εγγράφων 

μπορούν να εφαρμοστούν.

Σημ. Σ’ αυτό το κείμενο, «έγγραφο» είναι κάθε πληροφορία ή οδηγία, περι- 

λαμβανομένων των δηλώσεων ποιότητας, βιβλίων κειμένων, διαδικασιών, 

εξειδικεύσεων, πινάκων βαθμονόμησης, διαστημάτων βιολογικής αναφοράς και η 

προέλευσή τους, χάρτες, αφίσες, σημειώσεις, σημειώματα, λογισμικό, σχε

διαγράμματα, σχέδια και έγγραφα εξωτερικής προέλευσης όπως κανονισμοί, 

πρότυπα ή εξεταστικές διαδικασίες.

4.3.2. Διαδικασίες θα υιοθετηθούν προκειμένου να διασφαλίσουν ότι:

α) Όλα τα έγγραφα που εκδίδονται προς το προσωπικό του εργαστηρίου σαν 

μέρος του συστήματος διοίκησης ποιότητας έχουν επιθεωρηθεί και έχουν γίνει 

αποδεκτά από εξουσιοδοτημένο προσωπικό πριν την έκδοσή τους.

β) Θα διατηρείται ένας κατάλογος, επίσης αναφέρεται σαν ημερολόγιο ελέγχου 

εγγράφων, που θα αναγνωρίζει τις τρέχουσες, έγκυρες αναθεωρήσεις και τη 

διαχείρισή τους
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γ) Μόνο τρέχουσες, επικυρωμένες εκδόσεις των κατάλληλων εγγράφων είναι 

διαθέσιμες για ενεργή χρήση στις σχετικές θέσεις.

δ) Τα έγγραφα περιοδικά επανεξετάζονται, αναθεωρούνται όταν απαιτείται, και 

γίνονται αποδεκτά από εξουσιοδοτημένο προσωπικό.

ε) Άκυρα ή αντικατεστημένα έγγραφα απομακρύνονται ταχέως από όλα τα 

σημεία χρήσης ή αλλιώς διασφαλίζονται έναντι της ακούσιας χρήσης.

στ) Παρακρατημένα ή αρχειοθετημένα, καταργηθέντα έγγραφα ταυτοποιούνται 

κατάλληλα ώστε να αποφευχθεί η ακούσια χρήση.

ζ) Εάν το σύστημα ελέγχου εγγράφων επιτρέπει τη μεταβολή των εγγράφων με 

το χέρι αναμένοντας την επανέκδοση των εγγράφων, οι διαδικασίες και οι 

εξουσιοδοτήσεις για τέτοιες μεταβολές είναι αποσαφηνισμένες ενώ οι 

μεταβολές είναι ξεκάθαρα σημειωμένες, μονογραμμένες και ημεροδοτημένες 

και ένα αναθεωρημένο έγγραφο επίσημα επανεκδίδεται το συντομότερο 

δυνατόν.

η) Έχουν εγκατασταθεί διαδικασίες για να περιγράφουν τον τρόπο με τον οποίο, 

αλλαγές σε έγγραφα που διατηρούνται σε υπολογιστικά συστήματα, θα 

υλοποιούνται και θα ελέγχονται.

4.3.3. Όλα τα έγγραφα τα σχετικά με το σύστημα διοίκησης ποιότητας θα είναι μοναδικά 

σηματοδότη μένα ώστε να περιέχουν:

α) Τίτλο

β) Ημερομηνία έκδοσης ή τρέχουσας αναθεώρησης ή αριθμό αναθεώρησης ή όλα 

αυτά.

γ) Αριθμό σελίδων (όπου εφαρμόζεται) 

δ) Αρχή έκδοσης 

ε) Ταυτότητα πηγής

4.4. Αναθεώρηση Συμβάσεων

4.4.1. Όταν ένα εργαστήριο εισέρχεται σε μια σύμβαση για την παροχή ιατρικών 

εργαστηριακών υπηρεσιών, αυτό θα εισαγάγει και θα διατηρήσει διαδικασίες για
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την αναθεώρηση των συμβάσεων. Οι πολιτικές και οι διαδικασίες για αυτές τις 

αναθεωρήσεις που οδηγούν σε αλλαγή των συμφωνιών για εξετάσεις ή συμβάσεις 

θα διασφαλίζουν:

α) Οι απαιτήσεις, περιλαμβανομένων των μεθόδων που θα χρησιμοποιηθούν, 

έχουν επαρκώς διασαφηνιστεί, τεκμηριωθεί και κατανοηθεί (βλ. 5.5).

β) Το εργαστήριο έχει την ικανότητα και τους πόρους για να εκπληρώσει τις 

απαιτήσεις.

γ) Οι κατάλληλες διαδικασίες που έχουν επιλεγεί είναι ικανές να εκπληρώσουν 

τις συμβατικές απαιτήσεις και τις κλινικές ανάγκες, (βλ. 5.5).

Σε αναφορά στο β), η αναθεώρηση της ικανότητας θα πρέπει να αποδεικνύει ότι το 

εργαστήριο κατέχει τους απαιτούμενους φυσικούς πόρους, πόρους προσωπικού και 

πληροφορικής, και ότι το προσωπικό του εργαστηρίου έχει τα προσόντα και την 

αναγκαία εξειδίκευση, για την εκτέλεση των απαιτούμενων εξετάσεων. Η 

αναθεώρηση μπορεί να συμπεριλάβει επίσης, αποτελέσματα νεώτερης συμμετοχής 

σε σχήματα εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου που χρησιμοποιούν δείγματα γνωστής 

τιμής με σκοπό να προσδιοριστούν αβεβαιότητες μετρήσεων, όρια ανίχνευσης, 

όρια εμπιστοσύνης κλπ.

4.4.2. Αρχεία των αναθεωρήσεων που θα περιέχουν κάθε σημαντική αλλαγή και 

σχετικές συζητήσεις, θα διατηρούνται (βλ 4.13.3.)

4.4.3. Η αναθεώρηση επίσης θα καλύπτει κάθε εργασία που αναφέρεται από το 

εργαστήριο (βλ 4.5).

4.4.4. Οι πελάτες (π.χ. οι κλινικοί γιατροί, οι οργανισμοί υγειονομικής περίθαλψης, οι 

εταιρείες ασφάλισης υγείας, οι φαρμακευτικές εταιρείες) θα είναι ενημερωμένοι 

για κάθε απόκλιση από τη σύμβαση.

4.4.5. Εάν μια σύμβαση χρειάζεται να τροποποιηθεί αφού η εργασία έχει ξεκινήσει, η 

ίδια συμβατικώς αναθεωρημένη διαδικασία πρέπει να επαναληφθεί και όλες οι 

μεταβολές πρέπει να επικοινωνηθούν σε όλα τα εμπλεκόμενα μέρη.
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4.5. Εξέταση από εργαστήριο παραπομπής

4.5.1. Το εργαστήριο θα έχει μια αποτελεσματική και τεκμηριωμένη διαδικασία για την 

αξιολόγηση και την επιλογή εργαστηρίων παραπομπής όπως επίσης και 

συμβούλων οι οποίοι θα παράσχουν δεύτερη γνώμη για ιστοπαθολογικές, 

κυτταρολογικές και σχετικές εξετάσεις.

Η διοίκηση του εργαστηρίου με την συμβουλή των χρηστών των εργαστηριακών 

υπηρεσιών κατά περίπτωση, θα είναι υπεύθυνη για την επιλογή και την 

παρακολούθηση της ποιότητας των εργαστηρίων παραπομπής και των συμβούλων 

και θα διασφαλίζουν ότι το εργαστήριο παραπομπής ή οι σύμβουλοι είναι ικανοί να 

εκτελέσουν τις ζητηθείσες εξετάσεις.

4.5.2. Οι συμφωνίες με τα εργαστήρια παραπομπής θα αναθεωρούνται περιοδικά ώστε να 

διασφαλίζεται ότι:

α) Οι απαιτήσεις, περιλαμβανομένων των προ-εξεταστικών και μετά-εξεταστικών 

διαδικασιών, είναι επαρκώς αποσαφηνισμένες, τεκμηριωμένες και 

κατανοημένες.

β) Το εργαστήριο παραπομπής είναι ικανό να εκπληρώσει τις απαιτήσεις και ότι 

δεν υπάρχουν συγκρούσεις συμφερόντων.

γ) Η επιλογή των εξεταστικών διαδικασιών είναι κατάλληλη για την προορισμένη

λΡήση.
δ) Οι αντίστοιχες αρμοδιότητες για την ερμηνεία των αποτελεσμάτων των 

εξετάσεων έχουν καθαρά αποσαφηνιστεί.

Αρχεία από αυτές τις αναθεωρήσεις θα διατηρούνται σύμφωνα με τις εθνικές, 

περιφερειακές ή τοπικές απαιτήσεις.

4.5.3. Το εργαστήριο θα διατηρεί μητρώο όλων των εργαστηρίων παραπομπής που 

χρησιμοποιεί. Ένα μητρώο θα τηρείται για όλα τα δείγματα που έχουν αναφερθεί 

σε άλλο εργαστήριο. Το όνομα και η διεύθυνση του εργαστηρίου του υπεύθυνου 

για το αποτέλεσμα εξέτασης θα δίνεται στον χρήστη των υπηρεσιών του 

εργαστηρίου. Ένα αντίγραφο της αναφοράς του εργαστηρίου θα διατηρείται στην 

εγγραφή του ασθενούς και στον μόνιμο φάκελο του εργαστηρίου.
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4.5.4. Το εργαστήριο που αναφέρει αποτελέσματα και όχι το εργαστήριο παραπομπής θα 

είναι υπεύθυνο να διασφαλίσει ότι τα αποτελέσματα των εξετάσεων του 

εργαστηρίου παραπομπής και τα ευρήματα διατίθενται στο πρόσωπο που έκανε το 

αίτημα. Αν το εργαστήριο που αναφέρει, ετοιμάζει την αναφορά, θα περιλαμβάνει 

όλα τα βασικά στοιχεία των αποτελεσμάτων που αναφέρθηκαν από το εργαστήριο 

παραπομπής χωρίς μεταβολές που θα μπορούσαν να επηρεάσουν την κλινική 

ερμηνεία.

Εθνικοί, περιφερειακοί και τοπικοί μηχανισμοί μπορεί να εφαρμόζονται.

Όμως αυτό δεν απαιτεί ότι η έκθεση του εργαστηρίου που αναφέρει περιλαμβάνει 

κάθε λέξη και έχει πανομοιότυπη δομή με την έκθεση του εργαστηρίου αναφοράς, 

εκτός εάν τοπικοί νόμοι ή κανονισμοί το απαιτούν. Ο διευθυντής του εργαστηρίου 

που αναφέρει μπορεί να επιλέξει να παράσχει επιπλέον ερμηνευτικές παρατηρήσεις 

σ’ εκείνες (αν υπάρχουν) του εργαστηρίου παραπομπής, στο πλαίσιο του ασθενούς 

και του τοπικού ιατρικού περιβάλλοντος. Ο συγγραφέας τέτοιων επιπρόσθετων 

παρατηρήσεων θα πρέπει να είναι καθαρά ταυτοποιημένος.

4.6. Εξωτερικές υπηρεσίες και προμήθειες

4.6.1. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα διευκρινίσει και τεκμηριώσει τις πολιτικές του 

και τις διαδικασίες για την επιλογή και την χρήση αμειβομένων εξωτερικών 

υπηρεσιών και τις προμήθειες εξοπλισμού και αναλωσίμων που επηρεάζουν την 

ποιότητα των υπηρεσιών του. Τα αγορασθέντα αντικείμενα θα πληρούν τις 

απαιτήσεις ποιότητας του εργαστηρίου. Εθνικοί, περιφερειακοί ή τοπικοί 

κανονισμοί μπορεί να απαιτούν αρχεία των αγορασθέντων αντικειμένων. Θα 

υπάρχουν διαδικασίες και κριτήρια για τον έλεγχο, την αποδοχή/απόρριψη και 

αποθήκευση των αναλωσίμων.

4.6.2. Ο εξοπλισμός που αγοράζεται και οι προμήθειες των αναλωσίμων που 

επηρεάζουν την ποιότητα της υπηρεσίας δεν θα χρησιμοποιούνται μέχρι να 

επιβεβαιωθεί ότι ταιριάζουν με τις τυπικές προδιαγραφές ή απαιτήσεις που έχουν 

καθοριστεί για τις σχετικές διαδικασίες. Αυτό επίσης μπορεί να επιτευχθεί 

εξετάζοντας δείγματα ποιοτικού ελέγχου και επιβεβαιώνοντας ότι τα 

αποτελέσματα είναι αποδεκτά. Τεκμηρίωση της συμμόρφωσης του προμηθευτή
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με το δικό του σύστημα διαχείρισης ποιότητας μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί 

για επικύρωση.

4.6.3. Θα υπάρχει ένα σύστημα ελέγχου απογραφής για τις προμήθειες. Κατάλληλα 

αρχεία ποιότητας των εξωτερικών υπηρεσιών, των προμηθειών και των 

αγορασθέντων προϊόντων θα δημιουργηθούν και θα διατηρούνται για μια χρονική 

περίοδο όπως ορίζεται στο σύστημα διοίκησης ποιότητας. Αυτό το σύστημα θα 

περιλαμβάνει την καταγραφή των αριθμών παρτίδας όλων των σχετικών 

αντιδραστηρίων, υλικών ελέγχου και βαθμονόμησης, την ημερομηνία της 

παραλαβής στο εργαστήριο και την ημερομηνία που το υλικό μπήκε στην 

υπηρεσία. Όλα αυτά τα αρχεία ποιότητας θα είναι διαθέσιμα για την ανασκόπηση 

της διοίκησης του εργαστηρίου.

4.6.4. Το εργαστήριο θα αξιολογεί τους προμηθευτές των κρίσιμων αντιδραστηρίων, 

προμηθειών και υπηρεσιών που επηρεάζουν την ποιότητα των εξετάσεων και θα 

διατηρούν αρχείο αυτών των αξιολογήσεων και κατάλογο αυτών που έγιναν 

αποδεκτοί.

4.7. Συμβουλευτικές υπηρεσίες

Κατάλληλο επαγγελματικό προσωπικό εργαστηρίου θα παράσχει συμβουλή στην 

επιλογή εξετάσεων και την χρήση των υπηρεσιών καθώς και για την συχνότητα 

των επαναλήψεων και τον απαιτούμενο τύπο δείγματος. Όπου απαιτείται, θα 

παράσχεται ερμηνεία των αποτελεσμάτων των εξετάσεων.

Θα υπάρχουν κανονικές, τεκμηριωμένες συναντήσεις του επαγγελματικού 

προσωπικού με το κλινικό προσωπικό σχετικά με την χρήση των υπηρεσιών του 

εργαστηρίου και με το σκοπό της συμβουλευτικής σε επιστημονικά θέματα. Το 

επαγγελματικό προσωπικό θα μετέχει σε κλινικές επισκέψεις καθιστώντας εφικτή 

την συμβουλή πάνω στην αποτελεσματικότητα γενικά καθώς και σε ατομικές 

περιπτώσεις.
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4.8. Αντιμετώπιση παραπόνων

Το εργαστήριο θα έχει μία πολιτική και διαδικασίες για την αντιμετώπιση των 

παραπόνων ή άλλης επαναπληροφόρησης που λαμβάνεται από τους κλινικούς 

γιατρούς, τους ασθενείς ή άλλα μέρη. Αρχείο παραπόνων, των ερευνών και των 

ενεργειών διόρθωσης που αναλήφθησαν από το εργαστήριο θα διατηρείται όπως 

απαιτείται (βλ 4.13.3 θ).

Σημ. Τα εργαστήρια ενθαρρύνονται να λαμβάνουν τόσο την θετική όσο και την 

αρνητική επαναπληροφόρηση από τους χρήστες των υπηρεσιών τους, κατά 

προτίμηση με συστηματικό τρόπο (π.χ έρευνες).

4.9. Ταυτοποίηση και έλεγχος των μη-συμμορφώσεων.

4.9.1. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα έχει μία πολιτική και διαδικασία να υλοποιηθεί 

όταν ανιχνεύεται ότι οποιοσδήποτε τομέας των εξετάσεων του δεν συμμορφώνεται 

με τις δικές του διαδικασίες ή με τις συμφωνημένες στη βάση των απαιτήσεων του 

συστήματος διοίκησης ποιότητας ή των σχετικών κλινικών ιατρών. Αυτά θα 

διασφαλίζουν ότι:

α) Το προσωπικό που είναι υπεύθυνο για την αντιμετώπιση του προβλήματος 

είναι καθορισμένο.

β) Οι ενέργειες που πρέπει να αναληφθούν είναι ξεκαθαρισμένες.

γ) Η ιατρική σημασία των μη- συμμορφούμενων εξετάσεων λαμβάνεται υπ’ 

όψιν και, κατά περίπτωση, ενημερώνονται οι σχετικοί κλινικοί ιατροί.

δ) Οι εξετάσεις σταματούν και οι αναφορές παρακρατούνται όπως απαιτείται.

ε) Διορθωτικές ενέργειες αναλαμβάνονται αμέσως.

στ) Τα αποτελέσματα των μη-συμμορφούμενων εξετάσεων που έχουν ήδη 

παραδοθεί, ανακαλούνται ή σημαίνονται κατάλληλα, αν απαιτείται.

ζ) Η αρμοδιότητα για να δοθεί άδεια επανάληψης των εξετάσεων είναι 

καθορισμένη.

η) Κάθε επεισόδιο μη-συμμόρφωσης τεκμηριώνεται και αρχειοθετείται και αυτά 

τα αρχεία ανασκοπούνται σε κανονικά, προδιαγεγραμμένα διαστήματα από
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την διοίκηση του εργαστηρίου για να ανιχνευτούν τάσεις και να εισαχθούν 

προληπτικές ενέργειες.

Σημ: Μη-συμμορφούμενες εξετάσεις ή δραστηριότητες συναντιόνται σε πολλές 

διαφορετικές περιοχές και μπορούν να αναγνωρισθούν με πολλούς διαφορετικούς 

τρόπους, που περιλαμβάνουν παράπονα ιατρών, δείκτες ποιοτικού ελέγχου, 

βαθμονομήσεις οργάνων, έλεγχος των αναλωσίμων υλικών, σχόλια του προσωπικού, 

έλεγχος των αναφορών και των πιστοποιητικών, επιθεωρήσεις της διοίκησης του 

εργαστηρίου και εσωτερικούς και εξωτερικούς ελέγχους.

4.9.2. Αν είναι διευκρινισμένο ότι μη-συμμορφούμενες εξετάσεις θα μπορούσαν να 

επαναληφθούν ή ότι υπάρχει αμφιβολία για την συμμόρφωση του εργαστηρίου με 

τις πολιτικές του ή τις διαδικασίες όπως δίνονται στο εγχειρίδιο ποιότητας, τότε θα 

πρέπει άμεσα να εισαχθούν διαδικασίες για να αναγνωρίσουν, να τεκμηριώσουν 

και να εξαλείψουν τις βαθύτερες αιτίες (βλ. 4.10).

4.9.3. Το εργαστήριο θα καθορίζει και θα εισάγει διαδικασίες για την παράδοση 

αποτελεσμάτων σε περίπτωση μη συμμορφώσεων που περιλαμβάνουν την 

αναθεώρηση τέτοιων αποτελεσμάτων. Αυτά τα περιστατικά θα αρχειοθετούνται.

4.10. Διορθωτική ενέργεια

4.10.1. Οι διαδικασίες για την ανάληψη μιας διορθωτικής ενέργειας θα περιλαμβάνουν μια 

διερευνητική διαδικασία για να διευκρινιστούν η υποκείμενη αιτία ή αιτίες του 

προβλήματος. Αυτά θα οδηγήσουν όπου προσήκει, σε προληπτικές δράσεις. Η 

διορθωτική ενέργεια θα είναι κατάλληλη προς το μέγεθος του προβλήματος και 

ανάλογα προς τους πιθανούς κινδύνους.

4.10.2. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα τεκμηριώσει και θα εφαρμόσει όποιες αλλαγές 

απαιτούνται στις επιχειρησιακές τους διαδικασίες που θα προκύψουν από τις 

έρευνες για τη διορθωτική ενέργεια.

4.10.3. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα ελέγξει τα αποτελέσματα όποιας διορθωτικής 

ενέργειας αναλήφθηκε, με σκοπό να διασφαλίσει ότι αυτή έχει αποβεί 

αποτελεσματική στην αντιμετώπιση των διαγνωσμένων προβλημάτων.
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4.10.4. Όταν η διάγνωση μιας μη-συμμόρφωσης ή η διερεύνηση της διορθωτικής 

ενέργειας εγείρει αμφιβολίες για την συμφωνία με πολιτικές ή διαδικασίες ή με το 

σύστημα διοίκησης ποιότητας, τότε η διοίκηση του εργαστηρίου θα διασφαλίζει ότι 

κατάλληλες περιοχές δραστηριότητας τελούν υπό έλεγχο σύμφωνα με την 4.14. Τα 

αποτελέσματα της διορθωτικής ενέργειας θα υποβληθούν για την επιθεώρηση της 

διοίκησης του εργαστηρίου.

4.11. Προληπτική δράση

4.11.1. Οι αναγκαίες βελτιώσεις και οι δυνητικές πηγές μη-συμμορφώσεων είτε τεχνικές 

είτε αφορούσες στο σύστημα διοίκησης ποιότητας θα αναγνωρίζονται. Εάν 

απαιτούνται προληπτικές δράσεις, τότε θα πρέπει να αναπτύσσονται σχέδια 

ενεργειών, να εφαρμόζονται και να παρακολουθούνται προκειμένου να μειωθεί η 

πιθανότητα της ύπαρξης τέτοιων μη-συμμορφώσεων και να γίνεται εκμετάλλευση 

των ευκαιριών βελτίωσης.

4.11.2. Οι διαδικασίες για την προληπτική δράση θα περιλαμβάνουν την εισαγωγή 

τέτοιων δράσεων, και την εφαρμογή ελέγχων ώστε να διασφαλίζεται ότι αυτές θα 

είναι αποτελεσματικές.

Σημ.1: Εκτός από την ανασκόπηση των επιχειρησιακών διαδικασιών, η προληπτική δράση 

θα μπορούσε να περιλαμβάνει ανάλυση δεδομένων περιλαμβανόμενων τάσης και 

ανάλυσης κινδύνου και εξωτερική διασφάλιση ποιότητας.

Σημ.2: Η προληπτική δράση είναι μια ενεργητική διαδικασία για την αναγνώριση 

ευκαιριών για την βελτίωση μάλλον, παρά μία αντίδραση στην διάγνωση 

προβλημάτων ή παραπόνων.

4.12. Διαρκής βελτίωση

4.12.1. Όλες οι επιχειρησιακές διαδικασίες θα αναθεωρούνται συστηματικά από την 

διοίκηση του εργαστηρίου σε τακτά διαστήματα όπως καθορίζεται από το 

σύστημα διοίκησης ποιότητας, με σκοπό να διαγνωστούν οποιεσδήποτε δυνητικές 

πηγές μη-συμμόρφωσης ή άλλες ευκαιρίες βελτίωσης του συστήματος διοίκησης
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ποιότητας ή τεχνικών πρακτικών. Σχέδια ενεργειών για βελτίωση θα 

αναπτύσσονται, θα τεκμηριώνονται και θα εφαρμόζονται κατά περίπτωση.

4.12.2. Αφού η δράση θα έχει αναληφθεί ως αποτέλεσμα της αναθεώρησης, η διοίκηση 

του εργαστηρίου θα αξιολογεί την αποτελεσματικότητα της δράσης μέσα από μία 

εστιασμένη επιθεώρηση ή έλεγχο της περιοχής που αφορά.

4.12.3. Τα αποτελέσματα της δράσης μετά την επιθεώρηση θα υποβάλλονται στην 

διοίκηση του εργαστηρίου για ανασκόπηση και εισαγωγή όποιων αλλαγών είναι 

αναγκαίες στο σύστημα διοίκησης ποιότητας.

4.12.4. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα εισαγάγει δείκτες ποιότητας για την συστηματική 

παρακολούθηση και αξιολόγηση της συμβολής του εργαστηρίου στην περίθαλψη 

των ασθενών. Όταν αυτό το πρόγραμμα αναγνωρίσει ευκαιρίες για βελτίωση, η 

διοίκηση του εργαστηρίου θα τις δρομολογήσει ανεξάρτητα από πού αυτές 

προέρχονται.

Η διοίκηση του εργαστηρίου θα διασφαλίσει ότι το ιατρικό εργαστήριο παίρνει 

μέρος σε δραστηριότητες βελτίωσης της ποιότητας που έχουν να κάνουν με τις 

σχετικές περιοχές και τα αποτελέσματα της φροντίδας των ασθενών.

4.12.5. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα εξασφαλίσει πρόσβαση σε κατάλληλες 

εκπαιδευτικές και επιμορφωτικές ευκαιρίες για όλο το προσωπικό του 

εργαστηρίου και τους σχετικούς χρήστες των υπηρεσιών του εργαστηρίου.

4.13. Αρχεία ποιότητας και τεχνικά αρχεία

4.13.1. Το εργαστήριο θα εισάγει και θα εφαρμόσει διαδικασίες για την διάγνωση, την

συλλογή, την καταχώρηση σε ευρετήριο, την πρόσβαση, την αποθήκευση, την 

διατήρηση και την ασφαλή διάθεση των αρχείων ποιότητας και των τεχνικών 

αρχείων.

4.13.2. Όλα τα αρχεία θα είναι ευανάγνωστα και αποθηκευμένα έτσι ώστε να είναι άμεσα 

ανακτήσιμα. Οι εγγραφές μπορούν να είναι αποθηκευμένες σε κάθε κατάλληλο 

μέσο που ανταποκρίνεται στις εθνικές, περιφερειακές ή τοπικές νομικές 

απαιτήσεις (βλ Σημ. 4.3.1.). Οι εγκαταστάσεις θα εξασφαλίζουν ένα κατάλληλο 

περιβάλλον για να αποφευχθούν ζημιές, αλλοιώσεις, απώλεια ή μη 

εξουσιοδοτημένη πρόσβαση.
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4.13.3. Το εργαστήριο θα έχει μία πολιτική που θα καθορίζει το μήκος του χρόνου στο 

οποίο οι εγγραφές οι σχετικές με το σύστημα διοίκησης ποιότητας και τα 

αποτελέσματα των εξετάσεων πρέπει να παρακρατούνται. Ο χρόνος 

παρακράτησης θα καθορίζεται από την φύση της εξέτασης ή ειδικά για κάθε 

εγγραφή. Εθνικοί, περιφερειακοί και τοπικοί κανονισμοί μπορεί να εφαρμόζονται. 

Αυτά τα αρχεία μπορεί να περιλαμβάνουν άλλα να μην περιορίζονται στα 

ακόλουθα:

α) Έντυπα αίτησης (περιλαμβανομένων του διαγράμματος ασθενή ή ιατρικής 

εγγραφής μόνο αν χρησιμοποιείται ως έντυπο αίτησης).

β) Αποτελέσματα και αναφορές εξετάσεων

γ) Εκτυπώσεις οργάνων

δ) Διαδικασίες εξετάσεων

ε) Βιβλία ή φύλλα εργασίας εργαστηρίου

στ) Αρχεία ένταξης

ζ) Λειτουργίες βαθμολόγησης και συντελεστές μετατροπής 

η) Αρχεία ελέγχου ποιότητας 

θ) Παράπονα και ενέργειες που έχουν αναληφθεί 

ι) Αρχεία εσωτερικών και εξωτερικών ελέγχων

κ) Αρχεία εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου και διεργαστηριακών συγκρίσεων 

λ) Αρχεία βελτίωσης ποιότητας

μ) Αρχεία διατήρησης οργάνων που να περιέχουν και αρχεία εσωτερικής και 

εξωτερικής βαθμονόμησης

ν) Τεκμηρίωση παρτίδας, πιστοποιητικά προμηθειών, εισερχόμενα δέματα, 

ξ) Αρχεία περιστατικών/ατυχημάτων και ενέργειες που έγιναν, 

ο) Αρχεία εκπαίδευσης και επάρκειας προσωπικού.
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4.14. Εσωτερικοί έλεγχοι

4.14.1. Με σκοπό να πιστοποιηθεί ότι οι εργασίες εξακολουθούν να συμφωνούν με τις 

απαιτήσεις του συστήματος διοίκησης ποιότητας, εσωτερικοί έλεγχοι όλων των 

στοιχείων του συστήματος τόσο των διοικητικών όσο και των τεχνικών θα 

διενεργούνται σε διαστήματα που καθορίζονται από το σύστημα, το ίδιο. Ο 

εσωτερικός έλεγχος προοδευτικά θα κατευθύνει αυτά τα στοιχεία με έμφαση σε 

περιοχές κρίσιμα σημαντικές για την φροντίδα του ασθενή.

4.14.2. Οι έλεγχοι θα είναι τυπικά σχεδιασμένοι, οργανωμένοι και θα διενεργούνται από 

τον διευθυντή ποιότητας ή καθορισμένα καταρτισμένο προσωπικό. Το προσωπικό 

δεν θα ελέγχει τις δικές του δραστηριότητες. Οι διαδικασίες για εσωτερικούς 

ελέγχους θα είναι διασαφηνισμένες και τεκμηριωμένες και θα περιλαμβάνει τους 

τύπους των ελέγχων, τις συχνότητες, τις μεθοδολογίες και την απαιτούμενη 

τεκμηρίωση. Όταν σημειώνονται ελλείψεις ή ευκαιρίες βελτίωσης το εργαστήριο 

θα αναλαμβάνει κατάλληλες διορθωτικές ή προληπτικές ενέργειες, οι οποίες θα 

είναι τεκμηριωμένες και θα διενεργούνται εντός ενός συμφωνηθέντος χρονικού 

διαστήματος.

Τα κύρια στοιχεία του συστήματος διοίκησης ποιότητας θα πρέπει φυσικά να 

υπόκεινται σε εσωτερικό έλεγχο μία φορά κάθε 12 μήνες.

4.14.3. Τα αποτελέσματα των εσωτερικών ελέγχων θα υποβάλλονται στην διοίκηση του 

εργαστηρίου για ανασκόπηση.

4.15. Επιθεώρηση Διοίκησης

4.15.1. Με σκοπό να διασφαλίσουν την διαρκή καταλληλότητα και αποτελεσματικότητα 

στην υποστήριξη της φροντίδας των ασθενών και για να εισάγουν οποιεσδήποτε 

αναγκαίες αλλαγές ή βελτιώσεις, η διοίκηση του εργαστηρίου θα επιθεωρεί το 

σύστημα διοίκησης ποιότητας του εργαστηρίου και όλες τις ιατρικές του 

υπηρεσίες, περιλαμβανομένων των εξετάσεων και των συμβουλευτικών 

δραστηριοτήτων.
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Τα αποτελέσματα της επιθεώρησης θα ενσωματώνονται σε ένα σχέδιο που θα 

περιλαμβάνει στόχους, σκοπούς και πλάνα δράσεων. Μια τυπική περίοδος για να 

διεξαχθεί μία επιθεώρηση διοίκησης είναι μια φορά κάθε 12 μήνες.

4.15.2. Η επιθεώρηση διοίκησης θα λαμβάνει υπ’ όψιν αλλά δεν θα περιορίζεται στα

εξής:

α) Συνέχεια προηγούμενων επιθεωρήσεων.

β) Κατάσταση των διορθωτικών ενεργειών που έχουν αναληφθεί 

απαιτού μενών προληπτικών ενεργειών.

και των

γ) Αναφορές από το διευθυντικό και το εποπτεύων προσωπικό.

δ) Το αποτέλεσμα πρόσφατων εσωτερικών ελέγχων.

ε) Εκτίμηση από εξωτερικούς οργανισμούς.

στ) Το αποτέλεσμα εξωτερικής εκτίμησης ποιότητας και άλλων 

διεργαστηριακών συγκρίσεων.

μορφών

ζ) Οποιεσδήποτε αλλαγές στον όγκο και στην μορφή των εργασιών που 

αναλαμβάνονται.

η) Επαναπληροφόρηση που περιλαμβάνει παράπονα και άλλους σχετικούς 

παράγοντες από ιατρούς, ασθενείς και άλλα μέρη.

θ) Δείκτες ποιότητας για την παρακολούθηση της συμβολής του εργαστηρίου 

στην περίθαλψη των ασθενών.

0 Μη συμμορφώσεις

κ) Έλεγχος του χρόνου ολοκλήρωσης

λ) Αποτελέσματα των διαρκών διαδικασιών βελτίωσης.

μ) Αξιολόγηση προμηθευτών.

Μικρότερα χρονικά διαστήματα μεταξύ επιθεωρήσεων θα πρέπει να υιοθετηθούν 

όταν ένα σύστημα διοίκησης ποιότητας εγκαθίσταται. Αυτό θα επιτρέψει να 

αναλαμβάνεται γρήγορα δράση στους τομείς που διαγιγνώσκεται ότι απαιτείται 

μεταβολή του συστήματος διοίκησης ποιότητας ή άλλων πρακτικών.

4.15.3. Η ποιότητα και η καταλληλότητα της συμβολής του εργαστηρίου στην περίθαλψη 

ασθενών θα παρακολουθείται, στον βαθμό που είναι εφικτό, και θα αξιολογείται 

αντικειμενικά.
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Σημ.: Τα διαθέσιμα δεδομένα θα διαφέρουν ανάλογα με τον τύπο του εργαστηρίου ή την

θέση του (π.χ. νοσοκομειακή κλινική ή εργαστήριο παραπομπής).

4.15.4. Τα ευρήματα και οι ενέργειες που ανακύπτουν από τις επιθεωρήσεις διοίκησης θα 

καταγράφονται και το προσωπικό του εργαστηρίου θα ενημερώνεται για αυτά τα 

ευρήματα και τις αποφάσεις που προέκυψαν σαν αποτέλεσμα αυτών των 

επιθεωρήσεων. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα διασφαλίσει ότι οι ανακύπτουσες 

δράσεις ολοκληρώνονται σε έναν κατάλληλο και προσυμφωνηθέντα χρόνο.

5.Τεχνικές απαιτήσεις

5.1. Προσωπικό

5.1.1. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα έχει ένα οργανόγραμμα, πολιτικές προσωπικού και 

περιγραφές εργασιών που θα διευκρινίζουν τα προσόντα και τα καθήκοντα για όλο 

το προσωπικό.

5.1.2. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα διατηρεί εγγραφές των σχετικών εκπαιδευτικών 

και επαγγελματικών προσόντων, της εξάσκησης και της εμπειρίας και της 

καταλληλότητας όλου του προσωπικού. Αυτή η πληροφόρηση θα είναι ευχερώς 

διαθέσιμη στο σχετικό προσωπικό και μπορεί να περιλαμβάνει:

α) Πιστοποιήσεις ή Αδειες αν απαιτούνται

β) Αναφορές από προηγούμενες εργασιακές σχέσεις

γ) Περιγραφές θέσεων

δ) Καταγραφές διαρκούς εκπαίδευσης και επιτευγμάτων 

ε) Αξιολόγηση καταλληλότητας

στ) Πρόβλεψη για δυσμενή συμβάντα ή αναφορές ατυχημάτων.

Άλλες εγγραφές διαθέσιμες σε εξουσιοδοτημένο προσωπικό σχετικά με την υγεία 

του προσωπικού μπορεί να περιλαμβάνουν αρχεία έκθεσης σε επαγγελματικούς 

κινδύνους και καταγραφές της κατάστασης ανοσοποίησης.

5.1.3. Το εργαστήριο θα διευθύνεται από ένα πρόσωπο ή πρόσωπα που θα έχουν την 

διευθυντική ευθύνη και την ικανότητα να αναλαμβάνουν την ευθύνη για τις 

υπηρεσίες που παρέχονται.
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Σημ. Εδώ, η ικανότητα γίνεται αντιληπτή ως το προϊόν βασικής ακαδημαϊκής, 

μεταπτυχιακής και συνεχούς εκπαίδευσης όπως επίσης εξάσκηση και εμπειρία 

πολλών ετών σε ιατρικό εργαστήριο.

5.1.4 Οι ευθύνες του διευθυντή εργαστηρίου ή των υποδεικνυόμενων προσώπων θα 

περιλαμβάνουν επαγγελματικά, επιστημονικά, συμβουλευτικά ή οργανωτικά, 

διοικητικά και εκπαιδευτικά θέματα. Αυτά θα είναι σχετικά με τις υπηρεσίες που 

προσφέρονται από το εργαστήριο.

Ο διευθυντής του εργαστηρίου ή τα υποδεικνυόμενα πρόσωπα για κάθε τομέα θα 

έχουν την κατάλληλη εκπαίδευση και υπόβαθρο για να είναι ικανοί να 

εκπληρώσουν τις παρακάτω υπευθυνότητες:

α) Να παράσχουν συμβουλή σε εκείνους που ζητούν πληροφόρηση για την 

επιλογή των δοκιμασιών, την χρήση των υπηρεσιών του εργαστηρίου και την 

διερμηνεία των εργαστηριακών δεδομένων.

β) Να υπηρετήσει σαν ενεργό μέλος του ιατρικού προσωπικού για τις υπηρεσίες 

που προσφέρονται εάν είναι εφαρμόσιμο και κατάλληλο.

γ) Να σχετισθεί και να λειτουργήσει αποτελεσματικά, περιλαμβανομένων 

συμβατικών ρυθμίσεων, αν απαιτείται, με:

1) Πρακτορεία διαπίστευσης και κανονιστικά πρακτορεία

2) Κατάλληλους διοικητικούς υπαλλήλους

3) Την κοινότητα της υγειονομικής περίθαλψης

4) Τον πληθυσμό ασθενών που εξυπηρετείται

δ) Να διευκρινίζει, εισάγει και παρακολουθεί πρότυπα απόδοσης και 

ποιοτικής βελτίωσης των ιατρικών εργαστηριακών υπηρεσιών.

ε) Να εισάγει το σύστημα διοίκησης ποιότητας (ο διευθυντής του εργαστηρίου 

και το επαγγελματικό, εργαστηριακό προσωπικό θα πρέπει να συμμετέχουν ως 

μέλη των διαφόρων επιτροπών βελτίωσης ποιότητας του ινστιτούτου, κατά 

περίπτωση).

στ) Να παρακολουθεί όλη την εργασία που εκτελείται στο εργαστήριο για να 

διασφαλίζει ότι παράγονται αξιόπιστα δεδομένα.
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ζ) Να διασφαλίζει ότι υπάρχει επαρκές, εξειδικευμένο προσωπικό με επαρκή, 

τεκμηριωμένη εκπαίδευση και εμπειρία για να καλύψουν τις ανάγκες του 

εργαστηρίου.

η) Να σχεδιάζει, θέτει στόχους, αναπτύσσει και διανέμει πόρους σύμφωνα με το 

ιατρικό περιβάλλον.

θ) Να παρέχει αποτελεσματική και κατάλληλη διαχείριση των ιατρικών, 

εργαστηριακών υπηρεσιών, περιλαμβανόμενων του σχεδιασμού 

προϋπολογισμού και ελέγχου μαζί με την αρμόδια οικονομική διεύθυνση 

σύμφωνα με την ανάθεση εργασιών του ινστιτούτου σ’ αυτές τις αρμοδιότητες.

ι) Να παρέχει εκπαιδευτικά προγράμματα για το ιατρικό και το εργαστηριακό 

προσωπικό και να συμμετέχει σε εκπαιδευτικά προγράμματα του ινστιτούτου.

κ) Να σχεδιάζει και να διευθύνει έρευνα και ανάπτυξη κατάλληλη για τις 

παροχές.

λ) Να επιλέγει και να ελέγχει όλα τα εργαστήρια παραπομπής για την ποιότητα 

των υπηρεσιών.

μ) Να εισάγει ένα ασφαλές εργαστηριακό περιβάλλον σε συμφωνία με την καλή 

πρακτική και τους εφαρμοστέους κανονισμούς.

ν) Να κατευθύνει κάθε παράπονο, αίτημα και σύσταση από τους χρήστες των 

υπηρεσιών του εργαστηρίου.

ξ) Να διασφαλίσει την καλή ηθική του προσωπικού.

Ο διευθυντής του εργαστηρίου δεν απαιτείται να εκτελεί όλες τις υπευθυνότητες 

προσωπικά. Όμως, είναι ο διευθυντής που παραμένει υπεύθυνος για την συνολική 

λειτουργία και διαχείριση του εργαστηρίου και για να διασφαλίζει ότι ποιοτικές 

υπηρεσίες προσφέρονται στους ασθενείς.

5.1.5. Θα υπάρχουν πόροι προσωπικού επαρκείς για να αναλάβουν το έργο που 

απαιτείται και να διεκπεραιώσουν τις άλλες λειτουργίες του συστήματος 

διοίκησης ποιότητας.

5.1.6. Το προσωπικό θα έχει εκπαίδευση ειδική στην ποιοτική διασφάλιση και την 

διοίκηση ποιότητας για τις υπηρεσίες που προσφέρονται.
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5.1.7. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα εξουσιοδοτεί προσωπικό για την εκτέλεση 

συγκεκριμένων εργασιών όπως η δειγματοληψία, η εξέταση και η λειτουργία 

συγκεκριμένων τύπων εξοπλισμού, περιλαμβανομένης της χρήσης των Η/Υ στο 

πληροφορικό σύστημα του εργαστηρίου (βλ.Πίν. Β).

5.1.8. Θα εγκατασταθούν πολιτικές που θα διευκρινίζουν ποιος μπορεί να χρησιμοποιεί 

το πληροφορικό σύστημα, ποιος μπορεί να έχει πρόσβαση στα δεδομένα ασθενών 

και ποιος είναι εξουσιοδοτημένος να μπαίνει και να αλλάζει αποτελέσματα 

ασθενών, να διορθώνει λογαριασμούς ή να τροποποιεί τα προγράμματα των Η/Υ 

(βλ. Πίνακες Β και Γ).

5.1.9. Θα υπάρχει ένα διαρκές εκπαιδευτικό πρόγραμμα διαθέσιμο στο προσωπικό σε 

όλα τα επίπεδα.

5.1.10. Οι υπάλληλοι θα είναι εκπαιδευμένοι να εμποδίζουν ή να περιορίζουν τις 

συνέπειες από ανεπιθύμητα συμβάντα.

5.1.11. Η ικανότητα κάθε προσώπου να εκτελεί ειδικά καθήκοντα θα εκτιμάται μετά από 

την εκπαίδευση και έκτοτε περιοδικά. Επανεκπαίδευση και επανεκτίμηση θα 

λαμβάνει χώρα όταν απαιτείται.

5.1.12. Το προσωπικό που κάνει επαγγελματικές κρίσεις με αναφορά σε εξετάσεις θα 

έχει το εφαρμοζόμενο θεωρητικό και πρακτικό υπόβαθρο όπως επίσης και 

πρόσφατη εμπειρία. Επαγγελματικές κρίσεις μπορούν να εκφραστούν σαν 

γνώμες, ερμηνείες, προβλέψεις, προσομοιώσεις και μοντέλα και τιμές και θα 

πρέπει να είναι σε συμφωνία με τους εθνικούς, περιφερειακούς και τοπικούς 

κανονισμούς.

Το προσωπικό θα λαμβάνει μέρος σε κανονικές επαγγελματικές αναβαθμίσεις ή 

άλλες επαγγελματικές επικοινωνίες.

5.1.13 Η εμπιστευτικότητα των πληροφοριών που αφορούν ασθενείς θα τηρείται από 

όλο το προσωπικό.

5.2. Συνθήκες διαμονής και περιβάλλοντος.

5.2.1. Το εργαστήριο θα έχει χώρους διαμορφωμένους έτσι ώστε ο φόρτος 

εργασίας του να μπορεί να διεκπεραιωθεί χωρίς να διακυβεύεται η ποιότητα της

εργασίας, οι διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου, η ασφάλεια του προσωπικού ή οι
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υπηρεσίες περίθαλψης ασθενών. Ο διευθυντής του εργαστηρίου θα καθορίσει την 

καταλληλότητα αυτού του χώρου.

Οι πόροι θα είναι ενός τέτοιου επιπέδου όσο είναι απαραίτητο για να υποστηρίξει 

τις δραστηριότητες του εργαστηρίου.

Οι πόροι του εργαστηρίου θα διατηρούνται σε μια λειτουργική και αξιόπιστη 

κατάσταση. Παρόμοιες προβλέψεις θα πρέπει να γίνονται για την συλλογή 

πρωτογενών δειγμάτων και τις εξετάσεις που γίνονται σε θέσεις άλλες από τις 

μόνιμες εγκαταστάσεις του εργαστηρίου.

5.2.2. Το εργαστήριο θα είναι σχεδιασμένο με σκοπό την αποτελεσματικότητα της 

λειτουργίας του, την βελτιστοποίηση της άνεσης των απασχολουμένων του και την 

ελαχιστοποίηση του κινδύνου τραυματισμού και επαγγελματικής νόσου. Οι 

ασθενείς, οι υπάλληλοι και οι επισκέπτες θα είναι προστατευμένοι από 

αναγνωρισμένους κινδύνους.

5.2.3. Σχετικά με τις παροχές που προσφέρονται για την συλλογή πρωτογενών 

δειγμάτων, θα πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα ως προς την διευκόλυνση των 

αναπηριών των ασθενών, την άνεση και την ιδιωτικότητα, επιπροσθέτως στην 

βελτιστοποίηση των συνθηκών συλλογής.

5.2.4. Ο σχεδιασμός του εργαστηρίου και του περιβάλλοντος χώρου θα είναι κατάλληλος 

για τους σκοπούς που διενεργούνται εκεί. Το περιβάλλον στο οποίο η συλλογή των 

πρωτογενών δειγμάτων ή οι εξετάσεις ή και τα δυο λαμβάνουν χώρα, θα πρέπει να 

μην ακυρώνουν τα αποτελέσματα ή να επηρεάζουν ανεπιθύμητα την απαιτούμενη 

ποιότητα κάθε μέτρησης.

Οι παροχές του εργαστηρίου για τις εξετάσεις θα πρέπει να επιτρέπουν την ορθή 

εκτέλεση των εξετάσεων. Αυτά περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται από: τις 

ενεργειακές πηγές, των φωτισμό, τον αερισμό, την παροχή νερού, την απόρριψη 

απορριμμάτων και σκυβάλων και τις περιβαλλοντικές συνθήκες. Το εργαστήριο 

πρέπει να έχει διαδικασίες για να ελέγχει ότι το περιβάλλον δεν επηρεάζει 

ανεπιθύμητα την απόδοση της συλλογής δειγμάτων και του εξοπλισμού.

5.2.5. Το εργαστήριο θα παρακολουθεί, ελέγχει και καταγράφει τις περιβαλλοντικές 

συνθήκες όπως απαιτείται από σχετικές εξειδικεύσεις ή όπου αυτές μπορεί να 

επηρεάσουν την ποιότητα των αποτελεσμάτων. Προσοχή πρέπει να δίνεται στην
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αποστείρωση, στη σκόνη, στις ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές, στην 

ραδιενέργεια, στην υγρασία, στην παροχή ηλεκτρικού ρεύματος, στην 

θερμοκρασία και στα επίπεδα θορύβου και κραδασμών όπως προβλέπεται στις 

τεχνικές δραστηριότητες που σχετίζονται.

5.2.6. Θα πρέπει να υπάρχει αποτελεσματικός διαχωρισμός μεταξύ των γειτονικών 

εργαστηριακών τομέων στους οποίους υπάρχουν ασύμβατες δραστηριότητες. Θα 

πρέπει να έχουν ληφθεί μέτρα για να αποφευχθεί η διασταυρούμενη μόλυνση.

Παράδειγμα: Όταν οι εξεταστικές διαδικασίες θέτουν κάποιον κίνδυνο 

(μυκητοβακτηριολογία, ραδιονουκλεϊδια κ.λπ.) η εργασία θα μπορούσε να 

προσβληθεί ή να επηρεαστεί από τον μη διαχωρισμό, όπως η διεύρυνση των 

νουκλεϊκών οξέων. Απαιτείται ένα περιβάλλον που να συντελεί στην ήσυχη και 

ανενόχλητη εργασία, όπως για την κυτταροπαθολογική διαλογή ή όπου η εργασία 

απαιτεί ένα ελεγχόμενο περιβάλλον, τέτοιο όπως για μεγάλο υπολογιστικό 

σύστημα.

5.2.7. Η πρόσβαση και η χρήση περιοχών που επηρεάζουν την ποιότητα των εξετάσεων 

θα είναι ελεγχόμενη. Κατάλληλα μέτρα θα πρέπει να λαμβάνονται για να 

προστατεύουν τα δείγματα και τους πόρους από μη εξουσιοδοτημένη πρόσβαση.

5.2.8. Τα συστήματα επικοινωνίας μέσα στο εργαστήριο θα είναι κατάλληλα για το 

μέγεθος και την πολυπλοκότητα των εγκαταστάσεων και για την αποτελεσματική 

μεταφορά των μηνυμάτων.

5.2.9. Ο σχετικός χώρος αποθήκευσης και οι συνθήκες θα προσφέρονται έτσι ώστε να 

διασφαλίζουν την διαρκή ακεραιότητα των δειγμάτων, των πλακιδίων, των 

ιστολογικών τεμαχιδίων, των διατηρημένων μικρο-οργανισμών, των εγγράφων, 

των αρχείων, των εγχειριδίων, του εξοπλισμού, των αντιδραστηρίων, των 

εργαστηριακών προμηθειών, των καταγραφών και των αποτελεσμάτων.

5.2.10. Οι περιοχές εργασίας θα είναι καθαρές και καλώς διατηρημένες. Η αποθήκευση 

και η διάθεση των επικίνδυνων υλικών θα είναι εκείνη που καθορίζεται από τους 

σχετικούς κανονισμούς.

Θα πρέπει να λαμβάνονται μέτρα για να διασφαλίζουν την καλή τάξη στους 

χώρους του εργαστηρίου. Ειδικές διαδικασίες και εκπαίδευση για το προσωπικό 

μπορεί να απαιτούνται σε αυτόν τον τομέα.
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5.3. Εξοπλισμός εργαστηρίου

Σημ. Για τους σκοπούς αυτού του Διεθνούς Προτύπου, εργαλεία, υλικά αναφοράς, 

αναλώσιμα, αντιδραστήρια, και αναλυτικά συστήματα περιγράφονται σαν 

εργαστηριακός εξοπλισμός κατά περίπτωση.

5.3.1. Το εργαστήριο θα είναι εξοπλισμένο με όλα τα μέρη εξοπλισμού που απαιτούνται 

για την εκτέλεση των υπηρεσιών του (περιλαμβανόμενης της συλλογής 

πρωτογενών δειγμάτων και της προετοιμασίας και επεξεργασίας των δειγμάτων, 

της εξέτασης και της αποθήκευσης). Σε εκείνες τις περιπτώσεις που το εργαστήριο 

χρειάζεται να χρησιμοποιήσει εξοπλισμό έξω από τον μόνιμο έλεγχό του, η 

διοίκηση του εργαστηρίου θα διασφαλίζει ότι οι απαιτήσεις αυτού του Διεθνούς 

Προτύπου πληρούνται.

Όταν επιλέγεται εξοπλισμός, πρέπει να λαμβάνεται υπ’ όψιν η χρήση ενέργειας και 

η μελλοντική απόρριψη (μέριμνα για το περιβάλλον).

5.3.2. Ο εξοπλισμός θα πρέπει (κατά την εγκατάστασή του και κατά την κανονική χρήση

του) να είναι ικανός να επιτύχει την απαιτούμενη απόδοση και να συμφωνεί με τις 

εξειδικεύσεις τις σχετικές με τις εξετάσεις με τις οποίες συνδέεται.

Η διοίκηση του εργαστηρίου θα εγκαταστήσει ένα πρόγραμμα το οποίο θα 

παρακολουθεί κανονικά και θα καταδεικνύει την κατάλληλη βαθμονόμηση και 

λειτουργία των οργάνων, αντιδραστηρίων και αναλυτικών συστημάτων. Αυτό 

επίσης θα έχει ένα τεκμηριωμένο και καταγεγραμμένο πρόγραμμα προληπτικής 

συντήρησης (βλ. 4.2.5), το οποίο θα ακολουθεί κατ’ ελάχιστον, τις συστάσεις του 

κατασκευαστή.

Όταν διατίθενται οδηγίες του κατασκευαστή, οδηγίες χειριστών ή άλλη 

τεκμηρίωση, αυτά θα πρέπει να χρησιμοποιηθούν για να εγκαταστήσουν τα 

απαιτούμενα για την συμμόρφωση με τα σχετικά πρότυπα ή να εξειδικεύσουν τις 

απαιτήσεις για περιοδική βαθμονόμηση, κατά περίπτωση, ώστε να πληρούν μέρος 

ή το σύνολο αυτής της απαίτησης.

5.3.3. Κάθε τμήμα του εξοπλισμού θα είναι μοναδικά σεσημασμένο, σημαδεμένο ή με 

άλλον τρόπο αναγνωρισμένο.
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5.3.4. Αρχεία θα τηρούνται για κάθε τμήμα εξοπλισμού που συνεισφέρει στην εκτέλεση 

των εξετάσεων. Αυτά τα αρχεία θα περιλαμβάνουν, τουλάχιστον, τα εξής:

α) Ταυτότητα του εξοπλισμού

β) Όνομα κατασκευαστή, ταυτοποίηση τύπου και σειριακός αριθμός ή άλλου 

τύπου μοναδική ταυτοποίηση

γ) Πρόσωπο επαφής του κατασκευαστή και τηλεφωνικός αριθμός, κατά 

περίπτωση

δ) Ημερομηνία παραλαβής και ημερομηνία θέσης σε λειτουργία, 

ε) Τρέχουσα θέση, κατά περίπτωση

στ) Κατάσταση όταν παρελήφθη (πχ καινούργιο, μεταχειρισμένο ή επισκευα

σμένο)

ζ) Οδηγίες του κατασκευαστή, αν διατίθενται, ή αναφορά στην διακράτησή τους

η) Καταγραφές απόδοσης του εξοπλισμού που επιβεβαιώνουν την καταλ

ληλότητα για χρήση του εξοπλισμού

θ) Συντήρηση που έχει λάβει χώρα και αυτή που σχεδιάζεται για το μέλλον

ι) Ζημιά ή κακή λειτουργία ή μετατροπή ή επισκευή του εξοπλισμού

κ) Προβλεπόμενη ημερομηνία αντικατάστασης, αν είναι εφικτό.

Τα αρχεία απόδοσης που αναφέρονται στο η) θα πρέπει να περιλαμβάνουν 

αντίγραφα αναφορών, πιστοποιητικών όλων των βαθμονομήσεων και/ή επιβε

βαιώσεις που περιλαμβάνουν ημερομηνίες, ώρα και αποτελέσματα, ρυθμίσεις, τα 

κριτήρια αποδοχής και την πρέπουσα ημερομηνία της επόμενης βαθμονόμησης 

και/ή επιβεβαίωσης, μαζί με τη συχνότητα των ελέγχων που διενεργούνται μεταξύ 

συντήρησης/βαθμονόμησης, κατά περίπτωση, ώστε να πληρούν μέρος ή το σύνολο 

αυτής της απαίτησης. Οδηγίες του κατασκευαστή μπορεί να χρησιμοποιούνται για 

να εισαχθούν κριτήρια αποδοχής, διαδικασίες και συχνότητα επιβεβαίωσης για την 

λειτουργία ή την βαθμονόμηση ή και τα δύο, κατά περίπτωση, για να πληροί μέρος 

ή το σύνολο αυτής της απαίτησης.

Αυτά τα αρχεία θα διατηρούνται και θα είναι άμεσα διαθέσιμα για την διάρκεια 

ζωής του εξοπλισμού ή για κάθε χρονική περίοδο που απαιτείται από εθνικούς, 

περιφερειακούς και τοπικούς κανονισμούς.
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5.3.5. Ο εξοπλισμός θα χρησιμοποιείται από εξουσιοδοτημένο προσωπικό μόνον. 

Ενήμερες οδηγίες για τη χρήση και τη διατήρηση του εξοπλισμού 

(περιλαμβανομένων οποιωνδήποτε σχετικών εγχειριδίων και κατευθύνσεων για 

τη χρήση που έχουν δοθεί από τον κατασκευαστή του εξοπλισμού) θα είναι 

άμεσα διαθέσιμα στο προσωπικό του εργαστηρίου.

5.3.6. Ο εξοπλισμός θα διατηρείται σε συνθήκες ασφαλούς εργασίας. Αυτό θα 

περιλαμβάνει τον έλεγχο της ηλεκτρικής ασφάλειας, τους μηχανισμούς επεί

γουσας διακοπής εργασιών και τον ασφαλή χειρισμό και απόρριψη των χημικών, 

ραδιενεργών και βιολογικών υλικών από εξουσιοδοτημένα πρόσωπα. 

Εξειδικεύσεις του κατασκευαστή ή οδηγίες ή και τα δύο θα χρησιμοποιούνται 

κατά περίπτωση.

5.3.7. Όταν εξοπλισμός βρεθεί να είναι ελαττωματικός, αυτός θα πρέπει να αποσύρεται 

από την υπηρεσία, να σημαίνεται καθαρά και να αποθηκεύεται κατάλληλα μέχρις 

ότου επισκευασθεί και φανεί από την βαθμονόμηση, τον έλεγχο ή την 

επαλήθευση ότι πληροί τα ειδικά κριτήρια αποδοχής. Το εργαστήριο θα εξετάσει 

την επίπτωση αυτής της βλάβης σε προηγούμενες εξετάσεις και θα εκτελέσει την 

διαδικασία που δίνεται στο 4.9. Το εργαστήριο θα πάρει σοβαρά μέτρα για να 

απολυμάνει τον εξοπλισμό πριν την επισκευή, τη συντήρηση ή τον παροπλισμό 

του.

5.3.8. Ένας κατάλογος των μέτρων που πρέπει να λαμβάνονται για να ελαχιστοποιείται 

η μόλυνση θα χορηγείται στο πρόσωπο που εργάζεται με τον εξοπλισμό. Το 

εργαστήριο θα παρέχει κατάλληλο χώρο για επισκευές και κατάλληλο προσωπικό 

εξοπλισμό προστασίας.

5.3.9. Όπου είναι εφικτό, ο εξοπλισμός που είναι στον έλεγχο του εργαστηρίου που 

απαιτεί βαθμονόμηση ή επαλήθευση θα σημαίνεται ή θα κωδικοποιείται με άλλον 

τρόπο ώστε να καταδεικνύεται η κατάσταση βαθμονόμησης ή επαλήθευσης και η 

ημερομηνία όπου η επαναβαθμονόμηση ή η επανεπαλήθευση πρέπει να γίνουν.

5.3.10. Όταν εξοπλισμός φύγει από τον άμεσο έλεγχο του εργαστηρίου ή όταν 

επιδιορθωθεί ή όταν συντηρηθεί το εργαστήριο θα διασφαλίζει ότι έχει ελεγχθεί 

και έχει αποδειχθεί ότι λειτουργεί ικανοποιητικά πριν επιστρέφει σε 

εργαστηριακή χρήση.
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5.3.11. Όταν ηλεκτρονικοί υπολογιστές ή αυτόματος εξεταστικός εξοπλισμός 

χρησιμοποιούνται για την συλλογή, επεξεργασία, καταγραφή, αναφορά, 

αποθήκευση ή ανάκτηση δεδομένων εξετάσεων, το εργαστήριο θα διασφαλίζει 

ότι:

α) Το λογισμικό των ηλεκτρονικών υπολογιστών, περιλαμβανομένου και αυτού 

που είναι δομημένο εντός του εξοπλισμού, είναι τεκμηριωμένο και 

κατάλληλα επικυρωμένο όπως απαιτείται για χρήση στην παροχή.

β) Έχουν σχεδιασθεί και εισαχθεί διαδικασίες που να προστατεύσουν την 

ακεραιότητα των δεδομένων σε όλες τις καταστάσεις.

γ) Ηλεκτρονικοί υπολογιστές και αυτόματος εξοπλισμός διατηρούνται για να 

διασφαλίζουν την καλή λειτουργία και τους έχουν εισαχθεί οι 

περιβαλλοντικές συνθήκες και οι συνθήκες λειτουργίας που απαιτούνται για 

την διατήρηση της ακεραιότητας των δεδομένων.

δ) Τα προγράμματα των ηλεκτρονικών υπολογιστών και το λογισμικό έχουν 

κατάλληλα προστατευθεί για να απαγορεύσουν την πρόσβαση, την μεταβολή 

ή την καταστροφή από ευκαιριακές ή μη εξουσιοδοτημένους χρήστες, (Πιν. 

Β).

5.3.12. Το εργαστήριο θα έχει διαδικασίες για τον ασφαλή χειρισμό, μεταφορά, 

αποθήκευση και χρήση του εξοπλισμού για να αποτρέψει την μόλυνσή του ή την 

αλλοίωσή του.

5.3.13. Όταν οι βαθμονομήσεις προκαλέσουν διορθωτικούς παράγοντες, το εργαστήριο 

θα έχει διαδικασίες για να διασφαλίσει ότι τα αντίγραφα προηγούμενων 

διορθωτικών παραγόντων έχουν ορθά ενημερωθεί.

5.3.14. Ο εξοπλισμός, περιλαμβανομένων του υλικού μέρους των ηλεκτρονικών 

υπολογιστών, του λογισμικού, των υλικών αναφοράς, των αναλωσίμων, των 

αντιδραστηρίων και των αναλυτικών συστημάτων θα φυλάσσονται από ρυθμίσεις 

ή αλλαγές που θα μπορούσαν να ακυρώσουν αποτελέσματα εξετάσεων.
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5.4. Προ-εξεταστικές διαδικασίες

5.4.1. Η φόρμα αίτησης θα περιλαμβάνει πληροφόρηση ικανή να αναγνωρίσει τον 

ασθενή και τον εξουσιοδοτημένο αιτούντα, όπως επίσης να παρέχει σχετικά 

κλινικά δεδομένα. Εθνικές, περιφερειακές ή τοπικές απαιτήσεις θα εφαρμόζονται. 

Η φόρμα αίτησης ή ένα ηλεκτρονικό ισοδύναμο θα πρέπει να έχει χώρο για να 

περιλάβει αλλά να μην περιοριστεί στα εξής:

α) Μοναδική ταυτοποίηση του ασθενή

β) Όνομα ή άλλη μοναδική ταυτοποίηση του ιατρού ή άλλου προσώπου 

εξουσιοδοτημένου να ζητάει εξετάσεις ή να χρησιμοποιεί ιατρική 

πληροφορία μαζί με τον προορισμό για την αναφορά. Η διεύθυνση του 

αιτούντος ιατρού θα πρέπει να παρέχεται σαν μέρος της πληροφορίας της 

φόρμας αίτησης.

γ ) Τύπος του πρωτογενούς δείγματος και το ανατομικό μέρος προέλευσης, κατά 

περίπτωση

δ) Οι εξετάσεις που ζητήθηκαν

ε) Κλινική πληροφόρηση σχετικά με τον ασθενή που θα πρέπει να περιλαμβάνει 

το φύλο και την ημερομηνία γέννησης κατ ελάχιστον, με σκοπό την ερμηνεία 

των αποτελεσμάτων.

στ) Ημερομηνία και ώρα συλλογής του πρωτογενούς δείγματος 

ζ) Ημερομηνία και ώρα λήψης των δειγμάτων από το εργαστήριο

Η μορφή της φόρμας αίτησης (π.χ. ηλεκτρονική ή χάρτινη) και ο τρόπος με τον 

οποίο οι απαιτήσεις θα ανακοινώνονται στο εργαστήριο θα πρέπει να διευκρινιστεί 

με διάλογο των χρηστών των υπηρεσιών του εργαστηρίου.

5.4.2. Ειδικές οδηγίες για την σωστή συλλογή και χειρισμό των πρωτογενών δειγμάτων 

θα τεκμηριωθούν και θα εισαχθούν από την διοίκηση του εργαστηρίου (βλέπε 

4.2.4) και θα καταστούν διαθέσιμα στους υπεύθυνους για τη συλλογή των 

πρωτογενών δειγμάτων. Αυτές οι οδηγίες θα περιέχονται σε ένα εγχειρίδιο 

συλλογής πρωτογενών δειγμάτων.

5.4.3. Το εγχειρίδιο για τη συλλογή πρωτογενών δειγμάτων θα περιέχει τα ακόλουθα: 

α) Αντίγραφα από ή αναφορές σε:
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1) Καταλόγους των διαθέσιμων εργαστηριακών εξετάσεων που 

προσφέρονται

2) Έντυπα συγκατάθεσης όπου απαιτείται

3) Πληροφόρηση και οδηγίες που θα παραδοθούν στους ασθενείς σχετικά 

με την δική τους προετοιμασία πριν από την συλλογή του πρωτογενούς 

δείγματος

4) Πληροφόρηση για τους χρήστες των υπηρεσιών εργαστηρίου πάνω 

στις ιατρικές ενδείξεις και την κατάλληλη επιλογή από τις διαθέσιμες 

διαδικασίες.

β) Διαδικασίες για:

1) Προετοιμασία του ασθενούς (π.χ. οδηγίες στους νοσηλευτές και τους 

φλεβοτομείς)

2) Ταυτοποίηση του πρωτογενούς δείγματος

3) Συλλογή πρωτογενούς δείγματος (πχ φλεβοτομία, παρακέντηση 

δέρματος, αίμα, ούρα και άλλα σωματικά υγρά) με περιγραφές των 

δοχείων συλλογής των πρωτογενών δειγμάτων και κάθε απαραίτητου 

πρόσθετου

γ) Οδηγίες για:

1) Συμπλήρωση του εντύπου αίτησης ή ηλεκτρονικής αίτησης

2) Τύπο και ποσότητα του πρωτογενούς δείγματος που θα συλλεχθεί

3) Ειδικός χρόνος συλλογής αν απαιτείται

4) Κάθε ειδικός χειρισμός που απαιτείται μεταξύ του χρόνου συλλογής 

και του χρόνου λήψης από το εργαστήριο (απαιτήσεις μεταφοράς, 

ψύξης, θέρμανσης, άμεσης παράδοσης κλπ)

5) Σήμανση των πρωτογενών δειγμάτων

6) Κλινική πληροφόρηση (π.χ. ιστορικό χορήγησης φαρμάκων)

7) Ρητή αναγνώριση λεπτομερώς του ασθενούς από τον οποίο ένα 

πρωτογενές δείγμα έχει ληφθεί

8) Καταγραφή της ταυτότητας του προσώπου που λαμβάνει το 

πρωτογενές δείγμα
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9) Ασφαλής απόρριψη των υλικών που χρησιμοποιήθηκαν στη συλλογή 

δ) Οδηγίες για:

1) Αποθήκευση των εξετασθέντων δειγμάτων

2) Χρονικά όρια για την αίτηση συμπληρωματικών εξετάσεων

3) Συμπληρωματικές εξετάσεις

4) Επανάληψη εξέτασης λόγω αναλυτικής αποτυχίας ή περαιτέρω 

εξετάσεις του ίδιου πρωτογενούς δείγματος

5.4.4. Το εγχειρίδιο για τη συλλογή πρωτογενών δειγμάτων θα είναι μέρος του 

συστήματος ελέγχου εγγράφων (βλ 4.3.1.)

5.4.5. Τα πρωτογενή δείγματα θα είναι ανιχνεύσιμα, φυσιολογικά από το έντυπο 

αίτησης προς ένα ταυτοποιημένο άτομο.

Πρωτογενή δείγματα από τα οποία θα λείπει η κατάλληλη αναγνώριση δεν θα 

γίνονται αποδεκτά ούτε θα επεξεργάζονται από το εργαστήριο.

Όπου υπάρχει αβεβαιότητα στην αναγνώριση του πρωτογενούς δείγματος ή 

αστάθεια των αναλυτών στο πρωτογενές δείγμα (εγκεφαλονωτιαίο υγρό, βιοψία 

κλπ) και το πρωτογενές δείγμα είναι αναντικατάστατο ή κρίσιμο το εργαστήριο 

μπορεί να επιλέξει αρχικά να επεξεργαστεί το δείγμα αλλά να μην δώσει τα 

αποτελέσματα μέχρις ότου ο αϊτών γιατρός ή πρόσωπο υπεύθυνο για τη συλλογή 

πρωτογενών δειγμάτων αναλάβει την ευθύνη για την αναγνώριση και αποδοχή 

του δείγματος ή για την παροχή κατάλληλης πληροφόρησης ή όλα αυτά. Σε μία 

τέτοια περίπτωση η υπογραφή εκείνου του προσώπου που παίρνει την ευθύνη για 

την αναγνώριση του πρωτογενούς δείγματος θα πρέπει να εγγραφεί πάνω ή να 

καταστεί ανιχνεύσιμη προς το έντυπο αίτησης.

Αν αυτή η απαίτηση δεν εκπληρωθεί για οποιοδήποτε λόγο, το υπεύθυνο 

πρόσωπο πρέπει να αναγραφεί πάνω στην αναφορά εάν η εξέταση διεξαχθεί. 

Δείγματα που τίθενται παραπλεύρως για μελλοντική εξέταση (π.χ. ιογενή 

αντισώματα, μεταβολίτες σχετικοί με το κλινικό σύνδρομο) θα πρέπει επίσης να 

είναι αναγνωρίσιμοι.

5.4.6. Το εργαστήριο θα παρακολουθεί την μεταφορά των δειγμάτων στο εργαστήριο 

έτσι ώστε αυτά να μεταφέρονται:
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α) μέσα σε ένα χρονικό όριο κατάλληλο προς τη φύση των αιτηθέντων εξετάσεων 

και της σχετικής εργαστηριακής πειθαρχίας

β) μέσα σε ένα διάστημα θερμοκρασιών που εξειδικεύεται στο εγχειρίδιο 

συλλογής δειγμάτων και με τα καθορισμένα συντηρητικά για να διασφαλισθεί 

η ακεραιότητα των δειγμάτων.

γ) με έναν τρόπο που θα διασφαλίζει ασφάλεια για τον μεταφορέα, το γενικό 

κοινό και το εργαστήριο που θα παραλάβει, σε συμφωνία με τις εθνικές, 

περιφερειακές και τοπικές κανονιστικές απαιτήσεις.

5.4.7. Όλα τα παραληφθέντα πρωτογενή δείγματα θα καταγράφονται σε ένα βιβλίο 

εισαγωγών, έγγραφο εργασίας, ηλεκτρονικό υπολογιστή, ή άλλο συγκρίσιμο 

σύστημα. Η ημέρα και ώρα της παραλαβής των δειγμάτων όπως επίσης η 

ταυτότητα του παραλαμβάνοντος υπαλλήλου θα καταγράφεται.

5.4.8. Θα αναπτυχθούν και θα τεκμηριωθούν κριτήρια για την αποδοχή ή την απόρριψη 

πρωτογενών δειγμάτων. Εάν επικίνδυνα πρωτογενή δείγματα γίνονται αποδεκτά, η 

τελική αναφορά θα καταδεικνύει τη φύση του προβλήματος και, ότι απαιτείται 

προσοχή στην ερμηνεία του αποτελέσματος.

5.4.9. Το εργαστήριο περιοδικά θα αναθεωρεί τις απαιτήσεις όγκου δείγματος για την 

φλεβοτομία (και άλλων δειγμάτων όπως του εγκεφαλονωτιαίου υγρού) για να 

διασφαλίζει ότι ούτε ελλιπής ούτε υπερβάλλουσα ποσότητα δείγματος λαμβάνεται.

5.4.10. Εξουσιοδοτημένο προσωπικό θα αναθεωρεί συστηματικά τις απαιτήσεις και τα 

δείγματα και θα αποφασίζει ποιες εξετάσεις πρέπει να εκτελούνται και τις 

μεθόδους που θα χρησιμοποιούνται στην εκτέλεσή τους.

5.4.11. Το εργαστήριο θα έχει, ανάλογα με την περίπτωση, μια τεκμηριωμένη διαδικασία 

για τη λήψη, σήμανση, επεξεργασία και αναφορά εκείνων των πρωτογενών 

δειγμάτων που ελήφθησαν από το εργαστήριο και ειδικά σημάνθηκαν ως 

επείγοντα. Η διαδικασία θα περιλαμβάνει λεπτομέρειες κάθε ειδικής σήμανσης του 

εντύπου αίτησης και του πρωτογενούς δείγματος, τον μηχανισμό μεταφοράς του 

πρωτογενούς δείγματος στην εξεταστική περιοχή του εργαστηρίου, κάθε σύντομο 

τρόπο επεξεργασίας που πρέπει να χρησιμοποιηθεί και όποια ειδικά κριτήρια 

αναφοράς πρέπει να ακολουθηθούν.
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5.4.12. Μέρη του δείγματος θα είναι επίσης ανιχνεύσιμα προς το αρχικό πρωτογενές 

δείγμα.

5.4.13. Το εργαστήριο θα έχει μια γραπτή πολιτική σχετικά με προφορικές αιτήσεις για 

εξετάσεις.

5.4.14. Τα δείγματα θα αποθηκεύονται για ένα συγκεκριμένο χρόνο κάτω από συνθήκες 

που θα διασφαλίζουν σταθερότητα των ιδιοτήτων του δείγματος ώστε να 

επιτρέπουν την επανάληψη της εξέτασης μετά την αναφορά των αποτελεσμάτων ή 

για πρόσθετες εξετάσεις.

5.5. Διαδικασίες εξετάσεων

Σημ.: Μερικά από τα παρακάτω μπορεί να μην είναι εφαρμόσιμα σε όλους τους κλάδους 

από την σκοπιά της εργαστηριακής ιατρικής.

5.5.1. Το εργαστήριο θα χρησιμοποιεί διαδικασίες εξετάσεων, περιλαμβανομένων 

εκείνων για την επιλογή και την λήψη τμημάτων δείγματος, οι οποίες θα πληρούν 

τις ανάγκες των χρηστών των εργαστηριακών υπηρεσιών και θα είναι κατάλληλες 

για τις εξετάσεις. Οι προτιμώμενες διαδικασίες είναι εκείνες που έχουν δημοσιευτεί 

στα εγκατεστημένα, εξουσιοδοτημένα εγχειρίδια, κείμενα κριτών ή εφημερίδων ή 

σε διεθνείς, εθνικές ή περιφερειακές κατευθυντήριες γραμμές.

Εάν χρησιμοποιούνται εσωτερικές διαδικασίες, αυτές θα είναι κατάλληλα 

επικυρωμένες για την σκοπούμενη χρήση τους και πλήρως τεκμηριωμένες.

5.5.2. Το εργαστήριο θα χρησιμοποιεί μόνο επικυρωμένες διαδικασίες για την 

επιβεβαίωση ότι οι εξεταστικές διαδικασίες είναι κατάλληλες για την σκοπούμενη 

χρήση. Οι επικυρώσεις θα είναι τόσο εκτενείς όσο απαιτείται ώστε να πληρούν τις 

ανάγκες της συγκεκριμένης εφαρμογής ή περιοχής εφαρμογών. Το εργαστήριο θα 

καταγράφει τα αποτελέσματα που προκύπτουν και την διαδικασία που 

χρησιμοποιήθηκε για την επικύρωση

Οι μέθοδοι και οι διαδικασίες που επιλέγονται προς χρήση θα είναι αξιολογημένες 

και θα έχουν βρεθεί να δίνουν ικανοποιητικά αποτελέσματα πριν χρησιμοποιηθούν 

για ιατρικές εξετάσεις. Μια επιθεώρηση των διαδικασιών από τον διευθυντή του

εργαστηρίου ή άλλο ορισθέν πρόσωπο θα αναλαμβάνεται αρχικά και σε
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καθορισμένα χρονικά διαστήματα. Μία τέτοια επιθεώρηση διενεργείται κανονικά, 

μια φορά το χρόνο. Αυτές οι επιθεωρήσεις θα είναι τεκμηριωμένες.

5.5.3. Όλες οι διαδικασίες θα είναι τεκμηριωμένες και θα είναι διαθέσιμες στον σταθμό 

εργασίας για το σχετικό προσωπικό. Οι τεκμηριωμένες διαδικασίες και οι 

απαραίτητες οδηγίες θα είναι διαθέσιμες σε μία γλώσσα ευχερώς κατανοητή από το 

προσωπικό στο εργαστήριο.

Αρχεία καρτελών ή παρόμοια συστήματα που συνοψίζουν κρίσιμες πληροφορίες 

είναι αποδεκτά προς χρήση σαν μια γρήγορη αναφορά στον πάγκο εργασίας, με την 

προϋπόθεση ότι ένα πλήρες εγχειρίδιο είναι διαθέσιμο για παραπομπή. Το αρχείο 

καρτελών ή τα συναφή συστήματα θα ανταποκρίνονται στο πλήρες εγχειρίδιο. 

Κάθε τέτοια συντομευμένη διαδικασία θα είναι μέρος του συστήματος ελέγχου 

εγγράφων.

Η διαδικασία θα είναι βασισμένη στις οδηγίες χρήσης τις γραμμένες από τον 

κατασκευαστή (π.χ. περιεχόμενο πακέτου), με τον όρο ότι αυτές είναι σε συμφωνία 

με το 5.5.1. και 5.5.2. και ότι περιγράφουν τη διαδικασία όπως αυτή εκτελείται στο 

εργαστήριο και ότι είναι γραμμένη στην γλώσσα που γίνεται ευχερώς κατανοητή 

από το προσωπικό του εργαστηρίου. Κάθε απόκλιση θα ελέγχεται και θα 

τεκμηριώνεται. Επιπρόσθετες πληροφορίες που θα μπορούσαν να απαιτηθούν για 

την εκτέλεση της εξέτασης θα τεκμηριωθούν επίσης. Κάθε νέα έκδοση των 

εξεταστικών πακέτων (kits) με σημαντικές μεταβολές στα αντιδραστήρια ή την 

διαδικασία θα ελέγχεται ως προς την απόδοση και την καταλληλότητα για την 

σκοπούμενη χρήση. Κάθε διαδικαστική αλλαγή θα παίρνει ημερομηνία και 

εξουσιοδότηση όπως και οι άλλες διαδικασίες.

Επιπροσθέτως στα αναγνωριστικά ελέγχου εγγράφων, η τεκμηρίωση πρέπει να 

περιλαμβάνει, κατά περίπτωση, τα ακόλουθα:

α) Σκοπός της εξέτασης

β) Αρχές της διαδικασίας που χρησιμοποιείται για τις εξετάσεις.

γ) Προδιαγραφές απόδοσης (πχ γραμμικότητα, ακρίβεια, ακρίβεια 

εκπεφρασμένη ως αβεβαιότητα της μέτρησης, όρια ανίχνευσης, διάστημα 

μέτρησης, πιστότητα μέτρησης, αναλυτική ευαισθησία και αναλυτική 

ειδικότητα)

δ) Σύστημα πρωτογενούς δείγματος (πχ πλάσμα, ορός, ούρα)
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ε) Τύπος δοχείου και πρόσθετων

στ) Απαιτούμενος εξοπλισμός και αντιδραστήρια

ζ) Διαδικασίες βαθμονόμησης (μετρολογική ιχνηλασιμότητα)

η) Διαδικαστικά βήματα

θ) Διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου

ι) Παρεμβολές (π.χ. λιπαιμία, αιμόλυση, χολερυθριναιμία) και διασταυ

ρούμενες αντιδράσεις

κ) Αρχές της διαδικασίας υπολογισμού αποτελεσμάτων που να περιλαμβάνουν 

την αβεβαιότητα της μέτρησης.

λ) Βιολογικά διαστήματα αναφοράς

μ) Ανακοινώσιμο διάστημα αποτελεσμάτων εξέτασης

ν) Κρίσιμες τιμές, τιμές συναγερμού όπου απαιτείται

ξ) Εργαστηριακή ερμηνεία

ο) Προφυλάξεις ασφάλειας.

π) Δυνητικές πηγές διακύμανσης.

Ηλεκτρονικά εγχειρίδια είναι αποδεκτά με τον όρο ότι οι παραπάνω εξειδικευμένες 

πληροφορίες περιέχονται .Οι ίδιες απαιτήσεις για τον έλεγχο εγγράφων θα πρέπει 

να εφαρμόζονται και στα ηλεκτρονικά εγχειρίδια .

Ο διευθυντής του εργαστηρίου θα είναι υπεύθυνος για να διασφαλίσει ότι τα 

περιεχόμενα των εξεταστικών διαδικασιών είναι πλήρη, ενήμερα και έχουν 

επισταμένως επιθεωρηθεί.

5.5.4. Οι προδιαγραφές της απόδοσης για κάθε διαδικασία που χρησιμοποιείται σε μια 

εξέταση θα σχετίζονται με την σκοπούμενη χρήση αυτής της διαδικασίας.

5.5.5. Τα διαστήματα βιολογικής αναφοράς θα αναθεωρούνται περιοδικά. Εάν το 

εργαστήριο έχει λόγο να πιστεύει ότι ένα συγκεκριμένο διάστημα δεν είναι πλέον 

κατάλληλο για τον πληθυσμό αναφοράς ,τότε μία έρευνα θα αναληφθεί και θα 

ακολουθεί αν απαιτείται από διορθωτική ενέργεια. Μία αναθεώρηση των 

διαστημάτων βιολογικής αναφοράς θα λαμβάνει χώρα επίσης όταν το εργαστήριο 

αλλάζει μια εξεταστική διαδικασία ή προ -  εξεταστική διαδικασία κατά περίπτωση.
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5.5.6. Κατόπιν αιτήσεως, το εργαστήριο θα θέσει τον κατάλογό του με τις τρέχουσες 

εξεταστικές διαδικασίες περιλαμβανομένων των απαιτήσεων πρωτογενούς 

δείγματος και τις σχετικές προδιαγραφές απόδοσης και τις απαιτήσεις, στη διάθεση 

των χρηστών των εργαστηριακών υπηρεσιών.

5.5.7. Εάν το εργαστήριο σκοπεύει να αλλάξει μια εξεταστική διαδικασία έτσι ώστε τα 

αποτελέσματα ή οι ερμηνείες τους να τροποποιηθούν σημαντικά, οι επιπτώσεις θα 

εξηγηθούν στους χρήστες των υπηρεσιών του εργαστηρίου γραπτώς, πριν την 

εισαγωγή της αλλαγής.

Σημ. Αυτή η απαίτηση μπορεί να ικανοποιηθεί με οποιονδήποτε από διάφορους 

διαφορετικούς τρόπους, ανάλογα με τις τοπικές περιστάσεις. Μερικές μέθοδοι 

περιλαμβάνουν απ’ ευθείας ταχυδρομείο, ενημερωτικά δελτία εργαστηρίου ή μέρος 

από την ίδια την αναφορά της εξέτασης.

5.6 Εξασφαλίζοντας την ποιότητα των εξεταστικών διαδικασιών.

5.6.1. Το εργαστήριο θα σχεδιάσει συστήματα εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου που θα

επιβεβαιώνουν την επίτευξη της επιδιωκόμενης ποιότητας αποτελεσμάτων . 

Είναι σημαντικό το σύστημα ελέγχου να προμηθεύει τα μέλη του προσωπικού 

με καθαρή και εύκολα κατανοήσιμη πληροφορία πάνω στην οποία να 

βασίζονται οι τεχνικές και ιατρικές αποφάσεις .Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να 

δίνεται στην ελαχιστοποίηση των σφαλμάτων κατά την διαδικασία του 

χειρισμού δειγμάτων, αιτημάτων, εξετάσεων, αναφορών, κ.λπ.

5.6.2. Το εργαστήριο θα προσδιορίσει την αβεβαιότητα των αποτελεσμάτων όπου

επιβάλλεται και είναι εφικτό. Τα συστατικά αβεβαιότητας που είναι σημαντικά 

θα λαμβάνονται υπ όψιν. Πηγές που συνεισφέρουν σε αβεβαιότητα μπορεί να 

περιλαμβάνουν την δειγματοληψία, την προετοιμασία δείγματος, την επιλογή 

μέρους δείγματος, τους βαθμονομητές, τα υλικά αναφοράς τις ποσότητες 

εισόδου, τον χρησιμοποιούμενο εξοπλισμό, τις περιβαλλοντικές συνθήκες, την 

κατάσταση του δείγματος και τις αλλαγές του λειτουργού.

5.6.3. Ένα πρόγραμμα για την βαθμονόμηση των συστημάτων μέτρησης και την

επιβεβαίωση της πιστότητας θα έχει σχεδιαστεί και θα έχει εκτελεστεί έτσι ώστε 

να διασφαλίζεται ότι τα αποτελέσματα είναι ανιχνεύσιμα σε μονάδες 8.1. ή με
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αναφορά σε μια φυσική σταθερά ή με άλλο τρόπο αναφοράς. Όπου κανένα από 

αυτά δεν είναι εφικτό ή πρέπον, άλλα μέσα για την εξασφάλιση αξιοπιστίας στα 

αποτελέσματα θα εφαρμόζονται περιλαμβανομένων αλλά μη περιοριζομένων 

στα κάτωθι:

α) Συμμετοχή σε ένα κατάλληλο πρόγραμμα διεργαστηριακών συγκρίσεων.

β) Χρήση κατάλληλων υλικών αναφοράς, πιστοποιημένων να καταδεικνύουν 

τον χαρακτηρισμό του υλικού.

γ) Εξέταση ή βαθμονόμηση με άλλη διαδικασία

δ) Μετρήσεις ανάλογες ή με αμοιβαιότητα τύπου

ε) Κοινώς αποδεκτά πρότυπα ή μεθόδους που έχουν καθαρώς καθιερωθεί 

εξειδικευθεί, χαρακτηριστεί και κοινώς συμφωνηθεί από όλα τα μέρη που 

εμπλέκονται.

στ) Τεκμηρίωση των εκθέσεων σχετικά με τα αντιδραστήρια, τις διαδικασίες ή 

το εξεταστικό σύστημα όταν η ιχνηλασιμότητα παρέχεται από τον 

προμηθευτή ή τον κατασκευαστή.

5.6.4. Το εργαστήριο θα συμμετέχει σε διεργαστηριακές συγκρίσεις όπως εκείνες που

οργανώνονται από εξωτερικά σχήματα εκτίμησης ποιότητας. Η διοίκηση του 

εργαστηρίου θα παρακολουθεί τα αποτελέσματα της εξωτερικής εκτίμησης 

ποιότητας και θα συμμετέχει στην εισαγωγή διορθωτικών ενεργειών όταν τα 

κριτήρια ελέγχου δεν πληρούνται. Τα προγράμματα διεργαστηριακών 

συγκρίσεων θα είναι σε ουσιώδη συμφωνία με το Ι8Ό/ΙΕ€ Οδηγός 43-1.

Τα προγράμματα εξωτερικής εκτίμησης ποιότητας θα πρέπει ,όσο είναι δυνατόν, 

να παρέχουν κλινικά σημαντικές προκλήσεις που να μιμούνται τα δείγματα 

ασθενών και να έχουν το αποτέλεσμα του έλεγχου της συγκεκριμένης 

εξεταστικής διεργασίας περιλαμβανομένων των προ- και μετά- εξεταστικών 

διαδικασιών

5.6.5. Όποτε ένα πρόγραμμα τυπικού διεργαστηριακού ελέγχου δεν είναι εφικτό, το 

εργαστήριο θα αναπτύξει ένα μηχανισμό για να προσδιορίζει το αποδεκτό των 

διαδικασιών που δεν έχουν αξιολογηθεί διαφορετικά. Όποτε είναι εφικτό αυτός ο 

μηχανισμός θα χρησιμοποιεί εξωτερικώς προερχόμενα υλικά πρόκλησης όπως 

ανταλλαγή δειγμάτων με άλλα εργαστήρια. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα
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παρακολουθεί τα αποτελέσματα αυτού του μηχανισμού διεργαστηριακού ελέγχου 

και θα συμμετέχει στην εισαγωγή και καταγραφή διορθωτικών ενεργειών.

5.6.6. Για εκείνες τις εξετάσεις που εκτελέστηκαν χρησιμοποιώντας διαφορετικές 

διαδικασίες ή εξοπλισμό ή σε διαφορετικές θέσεις ή όλα αυτά, θα υπάρχει ένας 

καθορισμένος μηχανισμός για την επιβεβαίωση της συγκρισιμότητας των 

αποτελεσμάτων μέσα στα κλινικά κατάλληλα διαστήματα. Τέτοια επιβεβαίωση 

θα εκτελείται σε προκαθορισμένες χρονικές περιόδους κατάλληλες για τα 

χαρακτηριστικά της διαδικασίας ή του οργάνου.

5.7 Μετά -  εξεταστικές διαδικασίες

5.7.1. Εξουσιοδοτημένο προσωπικό θα ανασκοπεί, συστηματικά τα αποτελέσματα των 

εξετάσεων, θα τα αξιολογεί σύμφωνα με την κλινική πληροφόρηση που είναι 

διαθέσιμη σχετικά με τον ασθενή και θα εγκρίνει την παράδοση των 

αποτελεσμάτων.

5.7.2. Η αποθήκευση του πρωτογενούς δείγματος και των άλλων εργαστηριακών 

δειγμάτων θα γίνεται σε συμφωνία με την αποδεχθείσα πολιτική.

5.7.3. Η ασφαλής απόρριψη των δειγμάτων που δεν χρειάζονται πλέον για εξέταση θα 

διενεργείται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς ή τις συστάσεις για τη 

διαχείριση των απορριμμάτων.

5.8 Αναφορά αποτελεσμάτων

5.8.1. Η διοίκηση του εργαστηρίου θα είναι αρμόδια για την μορφή των αναφορών. Η 

μορφή της φόρμας αναφοράς (π.χ. ηλεκτρονική ή έντυπη) και ο τρόπος που αυτή 

ανακοινώνεται από το εργαστήριο, πρέπει να διευκρινίζεται σε διάλογο με τους 

χρήστες των υπηρεσιών του εργαστηρίου.

5.8.2. Η διοίκηση του εργαστηριού μοιράζεται την υπευθυνότητα με τον αιτούντα για 

την διασφάλιση ότι οι αναφορές παραλαμβάνονται από τα κατάλληλα άτομα 

μέσα σε ένα προσυμφωνημένο χρονικό διάστημα.

5.8.3. Τα αποτελέσματα των θα είναι ευανάγνωστα, χωρίς λάθη στην αντιγραφή, και θα 

ανακοινώνονται σε πρόσωπα εξουσιοδοτημένα να παραλάβουν και να
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χρησιμοποιήσουν ιατρική πληροφορία. Η αναφορά επίσης θα περιλαμβάνει αλλά

δεν θα περιορίζεται στα ακόλουθα:

α) Καθαρή, σαφή ταυτοποίηση της εξέτασης, περιλαμβάνοντας, κατά 

περίπτωση, και της μετρητικής διαδικασίας

β) Η ταυτότητα του εργαστηρίου που συνέταξε την αναφορά

γ) Μοναδική ταυτοποίηση και εύρεση του ασθενούς, όπου είναι εφικτό, και 

προορισμό της αναφοράς.

δ) Όνομα ή άλλη μοναδική αναγνώριση του αιτούντος και της διεύθυνσής του.

ε) Ημερομηνία και ώρα λήψης του πρωτογενούς δείγματος ,όταν είναι 

διαθέσιμη και σε σχέση με την περίθαλψη του ασθενούς και ο χρόνος 

παραλαβής από το εργαστήριο.

στ) Ημερομηνία και ώρα παράδοσης της αναφοράς, δεδομένο το οποίο, αν δεν 

είναι πάνω στην αναφορά θα είναι άμεσα προσβάσιμο εάν απαιτηθεί.

ζ) Πηγή και σύστημα (ή τύπος πρωτογενούς δείγματος )

η) Τα αποτελέσματα της εξέτασης σε μονάδες 8.1. ή μονάδες ανιχνεύσιμες σε 

δ.Ι. μονάδες (βλ. 180 31), ανάλογα με την περίπτωση.

θ) Διαστήματα βιολογικής αναφοράς, ανάλογα με την περίπτωση.

ι) Ερμηνεία των αποτελεσμάτων ,ανάλογα με την περίπτωση

κ) Άλλα σχόλια (π.χ. ποιότητα ή επάρκεια του πρωτογενούς δείγματος τα 

οποία μπορεί να έχουν επηρεάσει το αποτέλεσμα, αποτελέσματα/ερμηνείες 

από εργαστήρια παραπομπής, χρήση διαδικασίας υπό ανάπτυξη). Η 

αναφορά θα πρέπει να αναγνωρίζει τις εξετάσεις που έχουν διεξαχθεί ως 

μέρος ενός προγράμματος ανάπτυξης και για τις οποίες δεν έχουν γίνει 

συγκεκριμένοι ισχυρισμοί για την απόδοση της μέτρησης και, ανάλογα με 

την περίπτωση, θα πρέπει να παρέχεται πληροφόρηση για τα όρια 

ανίχνευσης και την αβεβαιότητα της μέτρησης εάν ζητηθεί.

λ) Ταυτότητα του προσώπου που έδωσε την άδεια για την παράδοση της 

αναφοράς

μ) Ανάλογα με την περίπτωση, αρχικά και διορθωμένα αποτελέσματα
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ν) Υπογραφή ή εξουσιοδότηση του προσώπου που ελέγχει ή παραδίδει την 

αναφορά, όπου είναι εφικτό.

Σημ.1 Αναφορικά με το θ), κάτω από ορισμένες περιστάσεις ,ίσως είναι κατάλληλο να 

διανέμονται κατάλογοι ή πίνακες των διαστημάτων βιολογικής αναφοράς σε όλους 

τους χρήστες των υπηρεσιών εργαστηρίου στις θέσεις όπου παραλαμβάνονται οι 

αναφορές.

Σημ.2 Εθνικοί ,περιφερειακοί και τοπικοί κανονισμοί μπορεί να απαιτούν το όνομα και η 

διεύθυνση του εξετάζοντος εργαστηρίου (ή του εργαστηρίου παραπομπής) να 

φαίνονται στην τελική αναφορά.

5.8.4. Όπως ενδείκνυται, η περιγραφή των εξετάσεων που εκτελέστηκαν και των 

αποτελεσμάτων τους θα πρέπει να ακολουθούν το λεξιλόγιο και τη σύνταξη που 

συστήνεται από έναν ή από περισσότερους από τους ακόλουθους οργανισμούς.:

- Διεθνές συμβούλιο για την τυποποίηση στην αιματολογία (ICSH)

- Διεθνής εταιρεία αιματολογίας (ISΗ)

- Διεθνής ομοσπονδία κλινικής χημείας και εργαστηριακής ιατρικής (IFCC)

- Διεθνής ένωση καθαρής και εφαρμοσμένης χημείας (IUPAC)

- Διεθνής εταιρεία για την θρόμβωση και την αιμόσταση (ISTH)

- Ευρωπαϊκή επιτροπή για την τυποποίηση (CEN).

Όπως ενδείκνυται, η περιγραφή και τα αποτελέσματα θα πρέπει να ακολουθούν 

την ονοματολογία που συστήνεται από έναν ή περισσότερους από τους ακόλουθους 

οργανισμούς:

Διεθνής ένωση βιοχημείας και μοριακής βιολογίας (IUBMB)

Διεθνής ένωση των Μικροβιολογικών εταιρειών (IUMS)

Διεθνής ένωση των Ανοσολογικών εταιρειών (IUIS)

SNOMED international (κολλέγιο των Αμερικανών Παθολόγων)

Διεθνής οργανισμός υγείας (WHO)

5.8.5. Η αναφορά θα καταδεικνύει εάν η ποιότητα του πρωτογενούς δείγματος που 

παραλήφθηκε ήταν ακατάλληλη για εξέταση ή μπορούσε να έχει επηρεάσει το 

αποτέλεσμα.

5.8.6. Αντίγραφα ή αρχεία των αναφερθέντων αποτελεσμάτων θα διατηρούνται από το 

εργαστήριο έτσι ώστε η άμεση ανάκτηση της πληροφορίας να είναι εφικτή. Το
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μήκος του χρόνου που τα αναφερθέντα δεδομένα διατηρούνται μπορεί να 

ποικίλει. Όμως τα αναφερθέντα αποτελέσματα θα είναι ανακτήσιμα για τόσο 

καιρό όσο είναι ιατρικώς σημαντικά και όσο απαιτείται από τις εθνικές, 

περιφερειακές και τοπικές απαιτήσεις.

5.8.7. Το εργαστήριο θα έχει διαδικασίες για άμεση ειδοποίηση ενός γιατρού (ή άλλου 

κλινικού προσωπικού υπεύθυνου για περίθαλψη ασθενών) όταν τα αποτελέσματα 

εξετάσεων για κρίσιμες ιδιότητες πέφτουν μέσα στα θεωρούμενα κρίσιμα 

διαστήματα ή διαστήματα συναγερμού. Αυτό περιλαμβάνει και αποτελέσματα 

που ελήφθησαν από δείγματα που στάλθηκαν σε εργαστήρια παραπομπής για 

εξέταση.

5.8.8. Με σκοπό να μπορούν να εξυπηρετηθούν οι τοπικές κλινικές ανάγκες το 

εργαστήριο θα προσδιορίσει τις κρίσιμες ιδιότητες και τα κρίσιμα διαστήματα ή 

διαστήματα συναγερμού για αυτές, σε συνεννόηση με τους κλινικούς γιατρούς 

που χρησιμοποιούν το εργαστήριο. Αυτό εφαρμόζεται σε όλες τις εξετάσεις 

περιλαμβανομένων όλων των ονομαστικών και τακτικών ιδιοτήτων.

5.8.9. Για αποτελέσματα που μεταδόθηκαν σαν μια εσωτερική αναφορά, η τελική 

αναφορά θα προωθείται πάντα στον αιτούντα.

5.8.10. Οι καταγραφές των ενεργειών που αναλήφθηκαν σε απόκριση προς αποτε

λέσματα μέσα στα κρίσιμα διαστήματα θα διατηρούνται. Αυτές θα 

περιλαμβάνουν ημερομηνία, ώρα, αρμόδια μέλη του προσωπικού του 

εργαστηρίου, το πρόσωπο που κοινοποιήθηκε και τα αποτελέσματα της εξέτασης. 

Κάθε δυσκολία που συναντήθηκε στην εκπλήρωση αυτής της απαίτησης θα 

καταγράφεται και θα ανασκοπείται κατά την διάρκεια των ελέγχων.

5.8.11. Η διοίκηση του εργαστηρίου, σε διαβούλευση με τους αιτούντες θα εγκαταστήσει 

χρόνους ολοκλήρωσης για κάθε μία από τις εξετάσεις του. Ο χρόνος 

ολοκλήρωσης θα αντανακλά τις κλινικές ανάγκες.

Θα υπάρχει μια πολιτική για την κοινοποίηση στον αιτούντα όταν μια εξέταση 

καθυστερεί. Οι χρόνοι ολοκλήρωσης όπως επίσης κάθε επαναπληροφόρηση από 

τους κλινικούς γιατρούς σχέση με αυτόν θα παρακολουθούνται, θα 

καταγράφονται και θα ανασκοπούνται από την διοίκηση του εργαστηρίου. Όπου 

απαιτείται, θα αναλαμβάνονται διορθωτικές ενέργειες για να αντιμετωπίσουν 

όποια προβλήματα αναγνωρίστηκαν έτσι.
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Αυτό δεν σημαίνει ότι το κλινικό προσωπικό πρέπει να λαμβάνει γνώση όλων των 

καθυστερήσεων των εξετάσεων, αλλά μόνο σε εκείνες τις καταστάσεις, όπου η 

καθυστέρηση θα μπορούσε να επηρεάσει την περίθαλψη του ασθενούς. Αυτή η 

διαδικασία θα πρέπει να αναπτυχθεί σε συνεργασία μεταξύ του κλινικού και του 

εργαστηριακού προσωπικού.

5.8.12. Όταν τα αποτελέσματα των εξετάσεων από ένα εργαστήριο παραπομπής πρέπει 

να μεταγραφούν από το εργαστήριο που αναφέρει, θα διενεργούνται διαδικασίες 

για την επιβεβαίωση της ορθότητας όλων των μεταγραφών.

5.8.13. Το εργαστήριο θα έχει πλήρως τεκμηριωμένες διαδικασίες για την παράδοση 

αποτελεσμάτων εξετάσεων, που θα περιλαμβάνουν λεπτομέρειες για το ποιος 

μπορεί να παραδώσει αποτελέσματα και σε ποιόν. Οι διαδικασίες θα περιέχουν 

επίσης κατευθυντήριες γραμμές για την παράδοση αποτελεσμάτων απευθείας σε 

ασθενείς.

5.8.14. Το εργαστήριο θα εγκαταστήσει πολιτικές και πρακτικές για να διασφαλίζει ότι 

αποτελέσματα που έχουν διανεμηθεί από το τηλέφωνο ή από άλλα ηλεκτρονικά 

μέσα φτάνουν μόνο σε εξουσιοδοτημένους παραλήπτες. Αποτελέσματα που 

παραδίδονται προφορικά θα ακολουθούνται από μια πλήρως καταγεγραμμένη 

αναφορά.

5.8.15. Το εργαστήριο θα έχει γραπτές πολιτικές και διαδικασίες σχετικά με την 

μεταβολή των αναφορών. Όταν μεταβληθούν, η εγγραφή πρέπει να δείχνει τον 

χρόνο, την ημερομηνία και το όνομα του προσώπου του υπεύθυνου για την 

μεταβολή. Οι αρχικές εγγραφές θα παραμένουν αναγνώσιμες όταν γίνονται 

μεταβολές.

Οι αρχικές ηλεκτρονικές εγγραφές θα διατηρούνται και οι μεταβολές που 

προστέθηκαν στην εγγραφή μέσα από κατάλληλες διορθωτικές διαδικασίες έτσι 

ώστε οι αναφορές να δείχνουν εμφανώς την μεταβολή.

5.8.16. Αποτελέσματα που έχουν καταστεί διαθέσιμα για την διαμόρφωση κλινικής 

απόφασης και αναθεωρήθηκαν θα διατηρούνται σε συνεπακόλουθες σωρευτικές 

αναφορές και θα σημανθούν σαφώς ως αναθεωρημένα. Αν το σύστημα αναφοράς 

δεν μπορεί να συλλάβει τις μεταβολές, τις αλλαγές ή τις τροποποιήσεις, μια 

διαδικασία ελέγχου θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί.
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2.2 Στοιχεία Διαπιστευμένων εργαστηρίων στην Ελλάδα

Παρατίθενται Πίνακας με τα στοιχεία των διαπιστευμένων εργαστηρίων μέχρι την 

ημερομηνία 06/09/2012..

Πίνακας 1: Κατάλογος Διαπιστευμένων Εργαστηρίων στην Ελλάδα την 06/09/2012

Κ Α Τ Α Λ Ο Γ Ο Σ  Δ ΙΑ Π ΙΣ Τ Ε Υ Μ Ε Ν Ω Ν  Ο Ρ Γ Α Ν ΙΣ Μ Ω Ν
Π Ε Μ Π Τ Η
06/09/2012

ΕΤΑΙΡΕΙΑ EAPA
ΑΡΙΘΜΟΣ

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ
ΕΝΑΡΞΗΣ
ΙΣΧΥΟΣ

ΚΛΙΝΙΚΕΣ
ΔΟΚΙΜΕΣ

A.T.Chr. Genesis 
Clinical 
Laboratory Ltd ΛΕΜΕΣΟΣ 319-3 12/1/2007

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

American Hospital
Clinical
Laboratory ΤΙΡΑΝΑ - 27/7/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Biogenea
pharmaceuticals
Ε.Π.Ε ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ 569-2 24/6/2009

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Biogenomica A.E, 
Κέντρο Γενετικής 
Ερευνών και 
Αναλύσεων ΒΡΙΛΗΣΣΙΑ 576 29/6/2009

1) ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ 
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

2) ΤΟΜΕΣ
ΠΑΡΑΦΙΝΗΣ
ΑΠΟ
ΙΣΤΟΤΕΜΑΧΙΑ
ΒΙΟΨΙΑΣ
ΟΓΚΩΝ
ΜΑΣΤΟΥ

Biohellenica A.E. ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ 410 8/2/2008
ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

C.D DNA 
Biomedical 
Science Lab Ltd ΛΕΥΚΩΣΙΑ 399 28/11/2007

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ
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Genecor A.E, 
Κέντρο Ανάλυσης 
Γ ενετικόυ Υλικού ΓΕΡΑΚΑΣ 822 25/6/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Life Code Ε.Π.Ε - 
Κέντρο
Αναλύσεων και 
Ερευνας Γενετικής 
και Μοριακής 
Βιολογίας ΑΘΗΝΑ 687 30/6/2010

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Locus Medicus 
A.E. ΑΘΗΝΑ 621 16/10/2009

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Medilab Clinical 
Pathology ΛΕΥΚΩΣΙΑ 353 14/3/2007

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Medisyn -
Προμηθευτικός
Παραγωγικός και
Πιατωτικός
Συνεταιρισμός
Εργαστηριακών
Γ ιατρών ΑΘΗΝΑ 662 22/3/2010

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

mpn Unilab Ltd ΛΕΥΚΩΣΙΑ 378-3 11/9/2007
ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Αιματολογικό 
Τμήμα, Γενικό 
Νοσοκομείο 
Αθηνών "Γεώργιος 
Γ εννηματάς" ΑΘΗΝΑ 766 8092011

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Αιματολογικό
Τμήμα
Εργαστηριακός
Τομέας,
Κωνσταντοπούλειο 
Γ.Ν Νέας Ιωνίας ΝΕΑ ΙΩΝΙΑ 666 26/3/2010

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Αιμοδιάγνωση - 
Λαμπρονίκου 
Ελ.Σουλτούκη 
Ουρ. Ο.Ε. ΛΑΡΙΣΑ 551 20/5/2009

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

"Βιοαναλυτική - 
Γενότυπος", 
Ανώνυμη Εταιρεία 
Υπηρεσιών

ΑΘΗΝΑ 350-2 11/5/2007
ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ
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Ερευνας και 
Εφαρμογών 
Μοριακής 
Κυτταρογενετικής

"Βιοιατρική" 
Ιδιωτικό 
Πολυιατρείο 
Ιατρική Ε.Π.Ε. ΑΜΠΕΛΟΚΗΠΟΙ 356-3 31/5/2007

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Βιοματρίξ- liaison 
Ε.Π.Ε. ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ 468 10/11/2008

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Βιοχημικό
Εργαστήριο,
Εργαστηριακός
Τομέας,
Κωνσταντοπούλειο 
Γ.Ν. Νίκαιας ΝΕΑ ΙΩΝΙΑ 466 6/11/2008

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Βιοχημικό Τμήμα 
του
Εργαστηριακού 
τομέα Γ.Ν. 
Αττικής "ΚΑΤ" ΚΗΦΙΣΙΑ 786 13/1/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Ιατρική Διάγνωση 
- Ιδιωτικό 
Πολυιατρείο - 
Ιατρική Ε.Π.Ε. ΚΕΡΑΤΣΙΝΙ 805 17/4/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

ιατρική Διάγνωση 
Αχαρναί - Ιδιωτικό 
Πολυιατρείο - 
Ιατρική Α.Ε. ΑΧΑΡΝΑΙ 804 17/4/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Ιατρική Διάγνωση 
και Πρόληψη 
Κορωπίου - 
Ιδιωτικό 
Πολυιατρείο, 
Ιατρική Α.Ε. ΚΟΡΩΠΙ 806 17/4/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Ιατρική Διάγνωση 
Περάματος- 
Ιδιωτικό 
Πολυιατρείο- 
Ιατρική Α.Ε. ΠΕΡΑΜΑ 807 17/4/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ
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Μόσχευμα Ζωής 
Ε.Π.Ε. ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ 499 26/1/2009

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Νεολάμπ Εταιρεία 
Παροχής 
Επιστημονικών 
Υπηρεσιών ΑΘΗΝΑ 778 1/12/2011

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Πολυκλινική 
Ολυμπιακών 
Χωριών, Κεντρικά 
Εργαστήρια ΑΧΑΡΝΑΙ 372-3 26/7/2007

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Σταύρος 
Αρχοντάκης- 
Κυτταρολογικό 
Εργαστήριο ΠΕΡΙΣΤΕΡΙ 816 22/5/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Τ ράπεζα 
Αρχέγονων 
Κυττάρων Εθνικό 
Ιδρυμα Ερευνών 
Τ.Α.Κ.Ε.Ι.Ε. ΑΘΗΝΑ 618 2/10/2009

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Φάβιου Έλσα
Πρότυπος
Διάγνωστική ΚΑΝΤΖΑ 801 03/041/2012

ΑΝΘΡΩΠΙΝΑ
ΔΕΙΓΜΑΤΑ

Πηγή: Παρι/Λνινιν^γό^ι/ροηΒΐ/ρ/εβγί /εΙ/ουΙυ^υεΒ^ρ

2.3. Η περίπτωση του ΙΑΤΡΙΚΟΥ -  ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΟΥ ΚΕΝΤΡΟΥ 

«ΑΣΚΛΗΠΙΟΣ»

Το ιατρικό -  διαγνωστικό κέντρο «ΑΣΚΛΗΠΙΟΣ» που εδρεύει στο Χαϊδάρι 

Αττικής, πιστοποιήθηκε με το Πιστοποιητικό 180 15189 για τις υπηρεσίες του το έτος 

2012 μετά από πολύμηνη προετοιμασία σε συνεργασία με εξωτερικό Σύμβουλο 

Ποιότητας.

Σαν αποτέλεσμα των εργασιών της Πιστοποίησης καταρτίστηκε, υπογράφτηκε 

αρμοδίως και υλοποιήθηκε μία πλήρης σειρά εγγράφων που καταγράφουν τις δεσμεύσεις 

που αναλαμβάνει ο πιστοποιημένος φορέας παροχής υπηρεσιών υγείας έναντι των αρχών, 

των ασθενών και της ιατρονοσηλευτικής κοινότητας.
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Τα έγγραφα αυτά αντιστοιχίστηκαν με τις απαιτήσεις του Προτύπου που 

υλοποιούν και η σχετική αντιστοιχία φαίνεται στον Πίνακα 2 με τίτλο: ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ 

ΔΙΕΘΝΟΥΣ ΠΡΟΤΥΠΟΥ ΚΟ 15189 ΣΤΟ ΙΑΤΡΙΚΟ-ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΟ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΟ 

ΚΕΝΤΡΟ: ΑΣΚΛΗΠΙΟΣ

Τα σχετικά έγγραφα παραχωρήθηκαν από την Διοίκηση του εργαστηρίου για την 

παρούσα έρευνα και παρατίθενται κατωτέρω.

ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΔΙΕΘΝΟΥΣ ΠΡΟΤΥΠΟΥ ΚΟ 15189 ΣΤΟ ΙΑΤΡΙΚΟ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΟ 
ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΟ ΚΕΝΤΡΟ: ΑΣΚΛΗΠΙΟΣ

ΧΑΪΔΑΡΙ, 23/09/2012

Α/Α ΚΩΑ.ΑΠΑΙΤΗΣΗΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΠΑΙΤΗΣΗΣ ΚΩΔΙΚΟΣ

ΠΡΟΤΥΠΟΥ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ

1 4.3.1. Ελεγχος εγγράφων συστήματος ποιότητας Δ. 110

2 4.13.1. Ελεγχος αρχείων ποιότητας Δ. 120

3 4.14.1. Εσωτερικές επιθεωρήσεις συστήματος ποιότητας Δ. 130

4 4.15. Ανασκόπηση Διοίκησης Δ. 140

5 4.15.4 Τακτικές συναντήσεις προσωπικού Δ. 140

6 4.9.
Διαχείριση μη 
συμμορφώσεων Δ.150

7 4.10. Διορθωτικές ενέργειες Δ.150

8 4.11 Προληπτικές ενέργειες Δ.150

9 4.12.4.
Καθορισμός στόχων 
ποιότητας Δ. 160

10 4.3.
Εκδοση διαφημιστικών-πληροφοριακών 
φυλλαδίων Δ. 170

11 5.1.
Αρμοδιότητες-Εκπαίδευση/Επιμόρφωση-Τεχνική 
επάρκεια/Εξουσιοδοτήσεις προσωπικού Δ.210

12 4.4.
Διαχείριση συμβάσεων με πελάτες και 
ασφαλιστικούς φορείς Δ.310

13 4.8. Ικανοποίηση ενδιαφερομένων μερών Δ.320

14 4.8. Διαχείριση παραπόνων εξεταζομένων Δ.330
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15 4.3. Διαχείριση παραπεμπτικών Δ.340

16 4.6.4. Αξιολόγηση προμηθευτών Δ.410

17 4.6.1. Διενέργεια προμηθειών Δ.420

18 4.6.
Παραλαβή, έλεγχος και αποθήκευση 
προμηθευομένων ειδών Δ.430

19 4.5.1. Αξιολόγηση συνεργαζόμενων εργαστηρίων Δ.440

20 4.5. Συνεργασία με εργαστήρια δεύτερης γνώμης Δ.450

21 5.3. Διαχείριση αντιδραστηρίων Δ.460

22 5.3. Διαχείριση εξοπλισμού Δ.510

23 5.3.11. Διαχείριση πληροφοριακού συστήματος Δ.520

24 5.2.4. Παρακολούθηση περιβαλλοντικών συνθηκών Δ.530

25 5.1.2.
Υγιεινή και ασφάλεια προσωπικού και 
εγκαταστάσεων Δ.540, § 3.1

26 5.2.2.
Υγιεινή και ασφάλεια προσωπικού και 
εγκαταστάσεων Δ.540, §3.1

27 5.2.5.
Υγιεινή και ασφάλεια προσωπικού και 
εγκαταστάσεων Δ.540, § 3.3

28 5.2.10
Υγιεινή και ασφάλεια προσωπικού και 
εγκαταστάσεων Δ.540, § 3.3

29 5.3.8.
Υγιεινή και ασφάλεια προσωπικού και 
εγκαταστάσεων Δ.540, § 3.1

30 5.2.4.
Υγιεινή και ασφάλεια προσωπικού και 
εγκαταστάσεων Δ.540, § 3.2

31 5.4.1.
Προγραμματισμός ραντεβού/ενημέρωση 
εξεταζομένων Δ.610

32 5.4.3. Υποδοχή εξεταζομένων στο κέντρο Δ.620

33 5.4.2. Λήψη βιολογικών δειγμάτων Δ.630

34 5.4.5.
Παραλαβή και ταυτοποίηση βιολογικών 
δειγμάτων στα εργαστήρια Δ. 640

35 5.5.
Επεξεργασία βιολογικών δειγμάτων στα 
εργαστήρια Δ.650

36 5.5. Διενέργεια εξετάσεων πυρηνικής ιατρικής Δ. 660
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37 5.5. Διενέργεια απεικονιστικών εξετάσεων Δ.670

38 5.8. Παράδοση αποτελεσμάτων Δ.680

39 5.5.1. Μέθοδοι εξετάσεων και επαλήθευση μεθόδων Δ.710 § 3.1

40 5.5.2. Μέθοδοι εξετάσεων και επαλήθευση μεθόδων Δ.710 § 3.1

41 5.5.3. Μέθοδοι εξετάσεων και επαλήθευση μεθόδων Δ.710 §3.1

42 5.6. Μέθοδοι εξετάσεων και επαλήθευση μεθόδων Δ.710 § 3.2 και 3.3

43 5.6.
Έλεγχος ποιότητας 
εξετάσεων Δ.720

44 4.1.5. Σχεδιασμός και παροχή νέων υπηρεσιών Δ.810
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ΕΛΕΓΧΟΣ ΕΓΓΡΑΦΩΝ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ Κωδ. Δ.110

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 0 4/11/11 Σελ. 1 από 8

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο σύνταξης, έγκρισης, τροποποίησης και 
διανομής των εγγράφων που έχουν σχέση με το Σύστημα Ποιότητας των Διαγνωστικών 
Κέντρων του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Κατηγορίες Εγγράφων

Τα έγγραφα του Συστήματος Ποιότητας διακρίνονται στις εξής κατηγορίες:
• Εγχειρίδιο Ποιότητας
• Διαδικασίες Ποιότητας
• Περιγραφές Θέσεων Εργασίας
• Οδηγίες Εργασίας
• Εξωτερικά έγγραφα του Διαγνωστικού Κέντρου

3.2. Αρμόδιοι Σύνταξης και Έγκρισης Εγγράφων

Αρμόδιος για τη σύνταξη των Διαδικασιών και του Εγχειριδίου Ποιότητας του Συστήματος 
Ποιότητας είναι ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου και για την έγκρισή τους ο Διευθύνων 
Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής.

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γενικός Δ ιευθυντής

)
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Αρμόδιος για τη σύνταξη των Οδηγιών Εργασίας είναι ο Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου και 
ανάλογα με το αντικείμενο το επιστημονικό προσωπικό του Διαγνωστικού Κέντρου και για 
την έγκριση ο Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής.

Οι αρμόδιοι για την σύνταξη και έγκριση των υπόλοιπων εγγράφων του Συστήματος 
Διαχείρισης Ποιότητας αναφέρονται στις αντίστοιχες Διαδικασίες του Συστήματος.

3.3. Τυποποίηση Εγγράφων

Το Εγχειρίδιο Ποιότητας, οι Διαδικασίες Ποιότητας, οι Οδηγίες Εργασίας συντάσσονται στο 
«Τυποποιημένο Έντυπο του Συστήματος Ποιότητας», Ε .110 -1, το οποίο περιέχει τα 
ακόλουθα στοιχεία:

>  τον κωδικό αριθμό του εγγράφου
>  τον αριθμό της σελίδας και τον συνολικό αριθμό σελίδων του εγγράφου
>  τον αριθμό έκδοσης του εγγράφου
> την ημερομηνία έκδοσης του εγγράφου
>  τον υπεύθυνο για την σύνταξη του εγγράφου
>  τον υπεύθυνο για την έγκριση του εγγράφου

Τα υπόλοιπα έγγραφα συντάσσονται στα Τυποποιημένα Έντυπα που αναφέρονται στις 
σχετικές Διαδικασίες του Συστήματος Ποιότητας.

Τα Έντυπα (φόρμες) καταγραφής που χρησιμοποιούνται για την εφαρμογή του κάθε 
εγγράφου δεν περιέχονται στην σελιδοποίηση του εγγράφου και επισυνάπτονται σ’ αυτό.

3.4. Κωδικοποίηση Εγγράφων

Τα έγγραφα του Συστήματος Ποιότητας κωδικοποιούνται ως εξής:

Οι Διαδικασίες Ποιότητας κωδικοποιούνται ως Δ.ζζζ (Δ= Διαδικασία Ποιότητας, ζζζ= 
τριψήφιος αύξων αριθμός Διαδικασίας, π.χ. Δ .110)

Οι Οδηγίες Εργασίας κωδικοποιούνται ως Ο.ζζζ.γγ (Ο = Οδηγία Εργασίας, ζζζ = τριψήφιος 
αύξων αριθμός Διαδικασίας από την οποία προέρχεται η αντίστοιχη Οδηγία, γγ = αύξων 
αριθμός Οδηγίας που αντιστοιχεί στη συγκεκριμένη Διαδικασία, π.χ. 0.110.01).

Το Εγχειρίδιο Ποιότητας κωδικοποιείται ως ΕΠ.
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Τα Έντυπα που χρησιμοποιούνται για την εφαρμογή του Συστήματος Ποιότητας 
κωδικοποιούνται ως Ε.ζζζ-χ (Ε= Έντυπο, ζζζ  = τριψήφιος αύξων αριθμός Διαδικασίας από 
την οποία προέρχεται το αντίστοιχο έντυπο, χ= ο αύξων αριθμός του εντύπου της 
συγκεκριμένης Διαδικασίας, π.χ. Ε .110-1).

Ο αριθμός έκδοσης του Εντύπου ορίζεται με έναν αριθμό που μπαίνει στο τέλος του 
κωδικού αριθμού του Εντύπου (π.χ. Ε .110-1/1).

Σε περίπτωση που γίνεται «μικρή» αλλαγή στο έντυπο (χωρίς να χρειάζεται να αλλάξει η 
έκδοση), αυτή η αλλαγή ορίζεται με ένα διψήφιο αριθμό δίπλα από τον αριθμό έκδοσης του 
Εντύπου (π.χ. Ε .110 -1 /1 .01).

Ο κωδικός αριθμός των Εντύπων περιλαμβάνοντας και τον αριθμό έκδοσης αυτών 
αναγράφεται μόνον πάνω στο ίδιο το έντυπο και συγκεκριμένα στο κάτω αριστερά μέρος 
του Εντύπου.

3.5. Μορφή Εγγράφων

Το Εγχειρίδιο του Συστήματος Ποιότητας συντάσσεται ακολουθώντας τις συστάσεις του 
Προτύπου ΐεθ  15189:2007 και του Προτύπου ΙβΟ 9001:2008.

Οι Διαδικασίες Ποιότητας συντάσσονται σε τυποποιημένη μορφή η οποία αποτελείται από 
τις παρακάτω παραγράφους:

Ί .  ΕΙΣΑΓΩΓΗ”
Γίνεται συνοπτική περιγραφή του περιεχομένου του εγγράφου.

"2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ”
Γίνεται αναφορά των θέσεων εργασίας οι οποίες είναι υπεύθυνες για την εφαρμογή της 
Διαδικασίας.

”3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ”
Γίνεται αναλυτική περιγραφή όλων των ενεργειών που αφορούν το περιεχόμενο του 
εγγράφου.

“4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ"
Γίνεται αναφορά όλων των Εντύπων τα οποία απαιτούνται για την εφαρμογή του εγγράφου.
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“5. ΑΡΧΕΙΑ"
Γίνεται αναφορά στα Αρχεία τα οποία απαιτούνται προς τήρηση απ' την εφαρμογή του 
εγγράφου (είδος Αρχείου, υπεύθυνος τήρησης Αρχείου, χρόνος τήρησης Αρχείου).

“6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ”
Γίνεται συνοπτική περιγραφή της φύσης της αλλαγής του εγγράφου κάθε φορά που 
προκύπτει τροποποίηση του εγγράφου.

Οι Οδηγίες Εργασίας έχουν την μορφή που κρίνεται προσφορότερη ανάλογα με το 
αντικείμενο που πραγματεύονται (π.χ. έγγραφο, εικόνα, σχήμα κλπ).

Τα έγγραφα του Συστήματος Ποιότητας μπορεί να είναι σε οποιαδήποτε μορφή 
αποθηκευτικού μέσου (π.χ. έντυπο ή ηλεκτρονικό μέσο).

3.6. Διαδικασία Έκδοσης, Τροποποίησης και Επανέκδοσης Εγγράφων

Οποιοσδήποτε από το προσωπικό του Διαγνωστικού Κέντρου μπορεί να προτείνει την 
τροποποίηση υφιστάμενων εγγράφων ή την έκδοση νέων ενημερώνοντας πάντα σε πρώτη 
φάση τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου σε συνεργασία με τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό 
Διευθυντή και τους Υπεύθυνους Ποιότητας των Διαγνωστικών Κέντρων αποφασίζουν για 
την τροποποίηση του περιεχομένου των υφιστάμενων εγγράφων ή για την έκδοση νέων.

Τα έγγραφα υπογράφονται στην πρώτη σελίδα τους απ' τους υπεύθυνους σύνταξης και 
έγκρισης αυτών. Ως ημερομηνία ισχύος του εγγράφου θεωρείται η ημερομηνία υπογραφής 
του απ’ τον υπεύθυνο έγκρισης αυτού. Κατά την επανέκδοση των εγγράφων ο «Αριθμός 
Εκδοσης» αυξάνει κατά μία μονάδα. Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου στέλνει τα 
τροποποιημένα έγγραφα στους Υπεύθυνους Ποιότητας των Διαγνωστικών Κέντρων, οι 
οποίοι με την βοήθεια του Υπεύθυνου Μηχανοργάνωσης, τα εγκαθιστούν στο server κάθε 
Διαγνωστικού Κέντρου, αποσύροντας τα παλαιά.

Σε περίπτωση τροποποίησης του εγγράφου, και όπου αυτό είναι πρακτικό, σημειώνεται 
στην παράγραφο 6 «Αλλαγές του Εγγράφου», η φύση των αλλαγών του εγγράφου.

3.7. Σύστημα Ελέγχου Διανομής Εγγράφων
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Κάθε ελεγχόμενο έγγραφο διανέμεται μέσω email από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου 
σε κάθε Υπεύθυνο Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου, ο οποίος στη συνέχεια είναι 
υπεύθυνος να το εγκαταστήσει στο Server κάθε Διαγνωστικού Κέντρου,

Τα ελεγχόμενα έγγραφα που διανέμονται, διατηρούνται σε Η/Υ.

Επισημαίνεται ότι ελεγχόμενα θεωρούνται και τα έγγραφα που έχουν αποσταλλεί στον 
Φορέα Διαπίστευσης καθώς το Διαγνωστικό Κέντρο έχει την ευθύνη ενημέρωσης του 
Φορέα για τις οποιεσδήποτε τροποποιήσεις των εν λόγω εγγράφων.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου τηρεί «Κατάλογο Ελέγχου Διακίνησης Εγγράφων», 
Έντυπο Ε. 110-2, μέσω του οποίου παρακολουθεί την διανομή όλων των εγγράφων του 
Συστήματος Ποιότητας στους αντίστοιχους Υπεύθυνους Ποιότητας των Διαγνωστικών 
Κέντρων. Οι Υπεύθυνοι Ποιότητας των Διαγνωστικών Κέντρων είναι υπεύθυνοι για την 
εγκατάσταση των τελευταίων ενημερώσεων του συστήματος ποιότητας στο server του 
Διαγνωστικού Κέντρου και την απόσυρση των παλαιών Εντύπων -  Διαδικασιών, καθώς και 
για την ενημέρωση του προσωπικού για τις αλλάγές.

Επιπλέον, οι Υπεύθυνοι Ποιότητας των Διαγνωστικών Κέντρων δηλώνουν ότι έλαβαν 
γνώσει για τις αλλαγές των Εντύπων -  Διαδικασιών υπογράφοντας το Ε .1 10-2 με τα αρχικά 
του Ον/μό τους και αφού ενημερώσουν το προσωπικό που τους αφορά το νέο Έντυπο ή η 
νέα Διαδικασία ζητούν από το προσωπικό να υπογράψει το σχετικό έντυπο Ε .1 10-2.

Στο Ε .1 10-2 καταγράφονται στη 1η στήλη όλα τα ελεγχόμενα έγγραφα με τον κωδικό 
αριθμό τους (Κ/Α), τον αριθμό έκδοσης και την ημερομηνία ισχύος τους και στις επόμενες 
στήλες οι αντίστοιχοι αποδέκτες των εγγράφων.

Σε περιπτώσεις επανέκδοσης κάποιου εγγράφου ή καθ’ οιονδήποτε τρόπο αλλαγής 
στοιχείων του Καταλόγου Ε .1 10-2, αυτός ενημερώνεται με τα τροποποιημένα στοιχεία.

Όλο το προσωπικό έχει πρόσβαση στην ανάγνωση του συστήματος ποιότητας και στην 
χρήση των εντύπων, τα οποία υπάρχουν στο server και είναι ενημερωμένα με την τελευταία 
έκδοση. Για την κάθε θέση εργασίας στον Όμιλο Διαγνωστικών Κέντρων, έχει δημιουργηθεί 
το Ε .1 10-3 «Περιεχόμενα Φακέλου Θέσης Εργασίας», στο οποίο αποτυπώνονται η θέση 
εργασίας, οι Διαδικασίες, τα Έντυπα και οι Οδηγίες που της αντιστοιχούν, με τους κωδικούς 
αριθμούς και τον τίτλο κάθε προαναφερόμενου εγγράφου.
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3.8. Έλεγχος Εγγράφων Εξωτερικής Προέλευσης

Στο πεδίο ελέγχου εγγράφων υπάγονται και τα έγγραφα που προέρχονται από εξωτερική 
πηγή του Διαγνωστικού Κέντρου (π.χ. ΙβΟ 15189, Κανονισμοί και κατευθυντήριες Οδηγίες 
του ΕΣΥΔ, Οδηγίες από Διεθνείς Οργανισμούς, Επιστημονική Βιβλιογραφία, Εγχειριδίου 
Λειτουργίας των Οργάνων, έγγραφα του Ομίλου στον οποίο ανήκει το Εργαστήριο και που 
εμπίπτουν στο Σύστημα Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου, νομοθεσία, κ.λ.π.). Τα 
έγγραφα αυτά καταγράφονται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου στο έντυπο Ε .110 - 
4, σημειώνεται δε η ημερομηνία/χρονολογία της έκδοσης που είναι εν ισχύ.

Οι αρμόδιοι για τον έλεγχο ισχύος των εγγράφων καθώς και η συχνότητα ελέγχου 
καθορίζεται στο παραπάνω έντυπο.

Μετά τη διενέργεια του ελέγχου, ο αρμόδιος για τον έλεγχο καταγράφει την ημερομηνία 
ελέγχου επί του ανωτέρω καταλόγου και ενημερώνει τον ΥΠΟ.

Σε οποιαδήποτε περίπτωση αλλαγής ο κατάλογος ενημερώνεται.

3.9. Διανομή Εγγράφων εκτός Διαγνωστικού Κέντρου

Σε ορισμένες περιπτώσεις είναι δυνατό ελεγχόμενα έγγραφα του Συστήματος Ποιότητας να 
διανεμηθούν εκτός Διαγνωστικού Κέντρου για πληροφοριακούς λόγους.

Στις περιπτώσεις αυτές η έγκριση για τη διανομή τους δίνεται από τον Διευθύνοντα 
Σύμβουλο/Διευθυντή Διαγνωστικού Κέντρου.

Τα παραπάνω έγγραφα δεν παρακολουθούνται με τον τρόπο της παραγράφου 3.7. και οι 
αποδέκτες του δεν ενημερώνονται για μεταγενέστερες τροποποιήσεις. Σημαίνονται δε με 
την ένδειξη «ΜΗ ΕΛΕΓΧΟΜΕΝΟ ΕΓΓΡΑΦΟ».

3.10. Ανακοινώσεις Ποιότητας

Οι ανακοινώσεις ποιότητας προορίζονται για:
• Επείγουσες αλλαγές σε υφιστάμενες Διαδικασίες / Οδηγίες κ.λ.π. όταν δεν υπάρχει 

χρόνος να τηρηθούν τα αναφερόμενα στην παρ. 3.7.
• Επείγουσα γνωστοποίηση νέων πληροφοριών
• Οδηγίες / πληροφορίες μοναδικής ή περιορισμένης χρήσης σχετικές με κάποιες 

εργασίες του Διαγνωστικού Κέντρου
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΛΕΓΧΟΣ ΕΓΓΡΑΦΩΝ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ Κωδ.: Δ.110

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 0 4/11/11 Σελ. 7 από 8

Οι Ανακοινώσεις Ποιότητας συντάσσονται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου.
Για τη σύνταξη των Ανακοινώσεων Ποιότητας χρησιμοποιείται το Έντυπο Ε.110-5, 
«Ανακοίνωση Ποιότητας», το οποίο διανέμεται σε όλους τους ενδιαφερομένους αποδέκτες 
με ευθύνη του Υπευθύνου Ποιότητας του Ομίλου ενώ το πρωτότυπο τηρείται από τον ίδιο 
σε σχετικό αρχείο.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .1 10-1, Τυποποιημένο Έντυπο Συστήματος Ποιότητας
4.2 Ε .1 10-2, Κατάλογος Ελέγχου Διακίνησης Εγγράφων
4.3 Ε .1 10-3, Περιεχόμενα Φακέλου Θέσης Εργασίας
4.4 Ε .1 10-4, Κατάλογος Ελέγχου Εγγράφων Εξωτερικής Προέλευσης
4.5 Ε. 110-5, Ανακοίνωση Ποιότητας

5. ΑΡΧΕΙΑ

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου τηρεί στο Αρχείο του όλα τα πρωτότυπα ελεγχόμενα 
έγγραφα του Συστήματος Ποιότητας (Master File), με τις πρωτότυπες υπογραφές.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου τηρεί αρχείο των μη ισχύοντων εγγράφων του 
Συστήματος Ποιότητας. Τα έγγραφα τα οποία τηρούνται στο προαναφερόμενο αρχείο 
σημαίνονται με την ένδειξη «ΜΗ ΙΣΧΥΟΝ».

Τα συμπληρωμένα έντυπα Ε.110-2, Ε.110-3, Ε .110-4 και Ε .110 -5  τηρούνται σε αρχείο από 
τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου.

Τα παραπάνω αρχεία τηρούνται για όσο διάστημα ισχύει το πιστοποιητικό του Φορέα 
Πιστοποίησης.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
2 /0 4 -11-11 Αλλαγή στην κωδικοποίηση των εγγράφων και στο 

Σύστημα Ελέγχου Διανομής Εγγράφων
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
Φ*' ΕΛΕΓΧΟΣ ΕΓΓΡΑΦΩΝ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ Κωδ.: Δ.110

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 8 από 8
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ: 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΑΡΧΕΙΩΝ Κωδ.: Δ.120

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 1 από 3

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο και τις αρχές τήρησης των αρχείων που 
προκύπτουν από την εφαρμογή του Συστήματος Ποιότητας που εφαρμόζουν τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Όλο το προσωπικό των Διαγνωστικών Κέντρων

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Γενικές αρχές

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου διατηρούν ένα συστηματικό και τεκμηριωμένο αρχείο 
όλων των πληροφοριών που αφορούν στις αναλύσεις που διενεργούνται. Το σύστημα των 
αρχείων λειτουργεί με τέτοιο τρόπο ώστε να διευκολύνεται ο εντοπισμός των πηγών 
οποιωνδήποτε σφαλμάτων και όταν αυτό απαιτηθεί να επιτρέπεται η επανάληψη των 
αναλύσεων με συνθήκες ίδιες με τις αρχικές. Τα προαναφερόμενα αρχεία τηρούνται είτε σε 
έντυπη είτε σε ηλεκτρονική μορφή.

Όλα τα αρχεία τηρούνται με τρόπο ώστε να:

>  είναι αναγνωρίσιμα (ύπαρξη κατάλληλης σήμανσης)
>  ανευρίσκονται εύκολα κατά τη διάρκεια επιθεωρήσεων ή άλλης έρευνας
>  προλαμβάνεται η πρόκληση ζημιάς, η υποβάθμισή και η απώλειά τους
>  διασφαλίζεται η ασφάλεια και η εμπιστευτικότητά τους έναντι του πελάτη, σύμφωνα 

και με τους όρους της υφιστάμενης νομοθεσίας

Ειδικά όσον αφορά στα αρχεία που τηρούνται σε ηλεκτρονική μορφή, ισχύουν τα 
αναγραφόμενα στη Διαδικασία Δ.520.

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος Π οιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ: 
ΕΛΕΓΧΟΣ ΑΡΧΕΙΩΝ Κωδ.: Δ.120

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 3

Η πρωτογενής συμπλήρωση των αρχείων εκτελείται κατά τη διάρκεια των διαφόρων
εργασιών, όπως αυτές περιγράφονται αναλυτικά στα έγγραφα του Συστήματος Ποιότητας.

Όπου διενεργείται επεξεργασία στοιχείων με ηλεκτρονικό υπολογιστή, για τους 
υπολογισμούς διατηρούνται τόσο τα αρχικά στοιχεία (δεδομένα) όσο και τα αποτελέσματα 
της επεξεργασίας τους.

Όταν εντοπίζονται σφάλματα στις παρατηρήσεις ή στους υπολογισμούς, το σφάλμα 
επισημαίνεται, δεν απαλείφεται, ούτε σβήνεται, ούτε καθίσταται δυσανάγνωστο και η σωστή 
τιμή καταχωρείται παραπλεύρως. Όλες αυτές οι τροποποιήσεις των αρχείων υπογράφονται 
από το εκάστοτε πρόσωπο που κάνει τις διορθώσεις.

3.2. Κατάλογος Αρχείων

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου τηρεί σχετικό «Κατάλογο Αρχείων Ποιότητας», Έντυπο 
Ε.120 -1, στον οποίο καταγράφονται κατ' ελάχιστον τα ακόλουθα στοιχεία:

>  ο τίτλος του αρχείου (ο οποίος είναι μοναδικός για κάθε αρχείο και προσδίδει σε αυτό 
μονοσήμαντη αναγνώριση),

>  η μορφή του αρχείου (έντυπη, ηλεκτρονική)
>  το περιεχόμενο, σχετική τεκμηρίωση που απαρτίζει το κάθε αρχείο
>  ο υπεύθυνος τήρησης κάθε αρχείου,
>  το χρονικό διάστημα για το οποίο τηρούνται τα Έντυπα/ έγγραφα/ δεδομένα που 

περιέχει το εν λόγω αρχείο, το οποίο ορίζεται λαμβάνοντας υπόψη τη φύση των 
δεδομένων που περιέχει κάθε αρχείο και τις τυχόν κανονιστικές διατάξεις ή / και 
επιστημονικές προδιαγραφές που διέπουν την τήρηση συγκεκριμένων αρχείων.

>  τυχόν παρατηρήσεις, όπως η μετέπειτα διάθεση των αρχείων, μετά τον 
προβλεπόμενο χρόνο τήρησής τους (ττχ καταστροφή των αρχείων).

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε. 12 0 -1 , Κατάλογος Αρχείων Ποιότητας
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Το Έντυπο Ε. 120-1 τηρείται, με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας Ομίλου, για όσο χρόνο 
είναι σε ισχύ.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/01-01-11 Αρχική Έκδοση

100



, . φ °

. , φ ° Ρ · ι ·

\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΣΩΤΕΡΙΚΕΣ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΙΣ Κωδ.: Δ.130

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο πραγματοποιούνται οι 
εσωτερικές επιθεωρήσεις του Συστήματος Ποιότητας καθώς και τον τρόπο καθορισμού των 
διορθωτικών ενεργειών σε περιπτώσεις εμφάνισης αποκλίσεων.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Αντικείμενο -  Κατηγορίες Εσωτερικών Επιθεωρήσεων

Σκοπός των εσωτερικών επιθεωρήσεων είναι να διερευνηθεί κατά πόσον οι λειτουργίες του
Διαγνωστικού Κέντρου συνεχίζουν να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του Συστήματος
Ποιότητας Ι3 0  9001:2008 και ΙβΟ 15189.

Οι εσωτερικές επιθεωρήσεις διακρίνονται από άποψη αντικειμένου σε:

>  Οριζόντιες επιθεωρήσεις όπου επιθεωρείται η εφαρμογή ομάδας Διαδικασιών / 
Οδηγιών

>  Κάθετες επιθεωρήσεις όπου επιθεωρείται η εφαρμογή του Συστήματος Ποιότητας σε 
κάποια συγκεκριμένη ανάλυση, η οποία περιλαμβάνει όλη την διαδικασία από την 
παραλαβή του δείγματος μέχρι την έκδοση των αντίστοιχων αποτελεσμάτων 
συμπεριλαμβανομένων των σχετικών αποτελεσμάτων ελέγχου ποιότητας της 
συγκεκριμένης εξέτασης και των δεδομένων που σχετίζονται με την καταλληλότητα 
του χρησιμοποιούμενου εξοπλισμού, καθώς και οποιουδήποτε άλλου τεχνικού 
θέματος. Στα πλαίσια της κάθετης επιθεώρησης παρακολουθείται από τον

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γ εν ικός  Δ ιευθυντής

Ι*ϋ ι4 *!ΙΚ ή » η τ '·
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Έκδοση: 1

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΣΩΤΕΡΙΚΕΣ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΙΣ 

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 4

Κωδ.. Δ.130

επιθεωρητή η εκτέλεση της μεθόδου από τα εξουσιοδοτημένα άτομα του 
Διαγνωστικού Κέντρου.

Επιπροσθέτως οι εσωτερικές επιθεωρήσεις που πραγματοποιούνται διακρίνονται, από 
άποψη προγραμματισμού σε:

>  τακτικές, οι οποίες εκτελούνται κατόπιν προγραμματισμού
> έκτακτες, οι οποίες γίνονται όταν υπάρξει συγκεκριμένο πρόβλημα που δημιουργεί 

υπόνοιες για τη μη σωστή λειτουργία του Συστήματος Ποιότητας

3.2. Υπεύθυνοι Εσωτερικών Επιθεωρήσεων

Όλες οι εσωτερικές επιθεωρήσεις διεξάγονται από άτομα κατάλληλα εκπαιδευμένα στη 
διενέργεια εσωτερικών επιθεωρήσεων. Προσοχή δίδεται στην ανεξαρτησία του επιθεωρητή 
από τον επιθεωρούμενο.

3.3. Προγραμματισμός και Καταγραφή Εσωτερικών Επιθεωρήσεων

Στο τέλος κάθε ημερολογιακού έτους, καθορίζεται από τους Υπεύθυνους Ποιότητας των 
Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου σε συνεργασία με τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό 
Διευθυντή και τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου, το πρόγραμμα των τακτικών 
εσωτερικών επιθεωρήσεων του Ομίλου για το επόμενο έτος, το οποίο καταγράφεται στο 
Έντυπο Ε.130-1, «Προγραμματισμός -  Καταγραφή Εσωτερικών Επιθεωρήσεων».

Αντίγραφο του προγράμματος κοινοποιείται σε όλους τους άμεσα εμπλεκόμενους στην 
επιθεώρηση και επιπλέον τους γνωστοποιείται έγκαιρα η ακριβής ημερομηνία διεξαγωγής 
της επιθεώρησης.

Μετά τη διενέργεια μιας επιθεώρησης καταγράφεται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του 
Ομίλου στο Έντυπο Ε.130-1, η ακριβής ημερομηνία πραγματοποίησής της.

Όταν πραγματοποιούνται έκτακτες (μη προγραμματισμένες επιθεωρήσεις), όπως 
αναφέρεται στην παρ. 3.1., καταγράφονται οι σχετικές πληροφορίες στο Έντυπο Ε .130-1.

3.4. Συχνότητα Εσωτερικών Επιθεωρήσεων

Τα διαστήματα μεταξύ διαδοχικών εσωτερικών επιθεωρήσεων είναι δυνατό να 
διαφοροποιούνται, κατά την κρίση του Υπεύθυνου Ποιότητας του Ομίλου, του Υπεύθυνου 
Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου και του Διευθύνοντα Συμβούλου/ Γενικού Διευθυντή,
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Έκδοση: 1

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΣΩΤΕΡΙΚΕΣ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΙΣ 

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 3 αττό4

Κωδ.: Δ.130

οι οποίοι είναι αρμόδιοι για την κατάρτιση του προγράμματος. Σε όλες τις περιπτώσεις κατά 
την κατάρτιση του προγράμματος λαμβάνεται υπόψη ότι κάθε στοιχείο του Συστήματος 
Ποιότητας θα πρέπει να επιθεωρηθεί κατ’ ελάχιστον μία φορά ανά έτος.

Για τον καθορισμό της συχνότητας των εσωτερικών επιθεωρήσεων, λαμβάνονται υπ’ όψη 
μεταξύ άλλων τα ακόλουθα:

>  αν έχουν γίνει πρόσφατα αλλαγές στο Σύστημα Ποιότητας
>  αν το προσωπικό έχει προσληφθεί (ή μετακινηθεί από άλλη θέση πρόσφατα)
>  τα αποτελέσματα παλαιότερων εσωτερικών επιθεωρήσεων ή / και επιθεωρήσεων 

τρίτων (πχ Φορέα Διαπίστευσης) και οι ενδεχόμενες διορθωτικές ενέργειες από 
αυτές

>  οι αναφορές μη συμμορφώσεων που έχουν συνταχθεί
>  ο όγκος των εργασιών των Διαγνωστικών Κέντρων

3.5. Αποτελέσματα Εσωτερικών Επιθεωρήσεων

Τα αποτελέσματα των εσωτερικών επιθεωρήσεων καταγράφονται από τους επιθεωρητές 
στο Έντυπο Ε. 130-2, «Αποτελέσματα Εσωτερικής Επιθεώρησης» και κοινοποιούνται στο 
επιθεωρούμενο προσωπικό, με το οποίο και σχολιάζονται.

Σε περίπτωση εμφάνισης μη συμμορφώσεων γίνεται η σχετική επισήμανση στο Έντυπο 
Ε. 130-1 και ενεργοποιείται η Διαδικασία Δ. 150.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .13 0 -1, Προγραμματισμός -  Καταγραφή Εσωτερικών Επιθεωρήσεων
4.2 Ε .130-2, Αποτελέσματα Εσωτερικής Επιθεώρησης
4.3 Ε .150 -1, Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές Ενέργειες

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα Έντυπα Ε .130-1 και Ε.130-2 τηρούνται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας Ομίλου για 
τουλάχιστον πέντε (5) έτη.
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; .·· * * * °  \ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΣΩΤΕΡΙΚΕΣ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΙΣ 

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ
Κωδ.: Δ.130

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 4 από 4

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ- 

ΤΑΚΤΙΚΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ
Κωδ.: Δ. 140

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 5

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο διενεργείται η ανασκόπηση του 
Συστήματος Ποιότητας από τη Διοίκηση, καθώς και τον τρόπο με τον οποίο 
πραγματοποιούνται τακτικές συναντήσεις του προσωπικού των Διαγνωστικών Κέντρων του 
Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής
• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Επιστημονικός Διευθυντής
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Διοικητικός Διευθυντής
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Υπεύθυνος ΙΤ
• Διευθυντής Εκπαίδευσης

3. Περιγραφή

3.1. Ανασκόπηση Συστήματος Ποιότητας

Σε ετήσια βάση κατ’ ελάχιστον, το Σύστημα Ποιότητας ανασκοπείται από τη Διοίκηση.Το 
Σύστημα Ποιότητας είναι δυνατό να ανασκοπείται συχνότερα εάν υπάρξει συσσώρευση 
θεμάτων, ή κάποιο επείγον πρόβλημα προς εξέταση.

Σκοπός της ανασκόπησης του Συστήματος Ποιότητας είναι η αξιολόγηση της 
καταλληλότητας και της αποτελεσματικότητάς του στην υποστήριξη στη φροντίδα του 
εξεταζόμενου, η ανάλυση και η ανίχνευση δυνατοτήτων για περαιτέρω βελτίωση

Κατά τη συνεδρίαση της ανασκόπησης συμμετέχουν κατ’ ελάχιστον οι κάτωθι: 
» Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής ______________________

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σύμβουλος/ Γ εν ικός  Δ ιευθυντής

να λλιΛ η  &  Ν έ β α τ α

τ · :
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ- 
ΤΑΚΤΙΚΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.140

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 2 από 5

• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Επιστημονικός Διευθυντής
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Διοικητικοί Διευθυντές
• Όποια άλλα μέλη του προσωπικού θεωρηθούν απαραίτητα

Οι Υπεύθυνοι Ποιότητας των Διαγνωστικών Κέντρων σε συνεργασία με τον Υπεύθυνο 
Ποιότητας Ομίλου συντάσσουν «Θεματολόγιο Ανασκόπησης του Συστήματος Διαχείρισης 
Ποιότητας», Έντυπο Ε.140-1, με τα προς εξέταση θέματα, τα οποία είναι δυνατό να 
περιλαμβάνουν:

• θέματα σχετικά με την καταλληλότητα των πολιτικών και διαδικασιών
• θέματα που προκύπτουν από προηγούμενες ανασκοπήσεις
• συμπεράσματα από πρόσφατες εσωτερικές επιθεωρήσεις, ή από επιθεωρήσεις τρίτων 

(π.χ. Φορέα Πιστοποίησης, Φορέα Διαπίστευσης)
• αποτελέσματα από εσωτερικούς ελέγχους ποιότητας
• στοιχεία από την πορεία των στόχων των Διαγνωστικών Κέντρων και τη διεργασία 

συνεχούς βελτίωσης των διεργασιών τους
• στοιχεία για αποκλίσεις -  μη συμμορφώσεις
• συμπεράσματα σχετικά με την επαλήθευση και τον έλεγχο αποτελεσματικότητας από 

αναληφθείσες διορθωτικές και προληπτικές ενέργειες
• αποτελέσματα των μετρήσεων ικανοποίησης των πελατών
• στοιχεία παραπόνων πελατών
• θέματα σχετικά με το προσωπικό και την εκπαίδευση / επανεκπαίδευσή του
• θέματα σχετικά με την αξιολόγηση των προμηθευτών
• θέματα πόρων (εξοπλισμός, προσωπικό κλπ)
• προτάσεις βελτίωσης του προσωπικού
• μεταβολές που έχουν επέλθει στα εφαρμοζόμενα πρότυπα, στις μεθόδους αναλύσεων, ή 

σε άλλα έγγραφα

Το «Θεματολόγιο Ανασκόπησης του Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας» κοινοποιείται 
στους συμμετέχοντες, τουλάχιστον δύο εβδομάδες πριν τη συνεδρίαση. Οι συμμετέχοντες 
στη συνέχεια συνεδριάζουν με στόχο την εξαγωγή συμπερασμάτων για την συνολική 
απόδοση του Συστήματος Ποιότητας, τη λήψη αποφάσεων, τη διενέργεια προτάσεων για 
διορθώσεις και βελτιώσεις και τον καθορισμό των στόχων ποιότητας του Διαγνωστικού 
Κέντρου για το επόμενο έτος.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ- 

ΤΑΚΤΙΚΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ
Κωδ.: Δ.140

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 3 από 5

Οι σχετικές αποφάσεις καταγράφονται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του Ομίλου στα 
«Πρακτικά Συνεδρίασης», Έντυπο Ε.140-2 και εγκρίνονται με την υπογραφή όλων των 
συμμετεχόντων. Τα πρακτικά της συνεδρίασης τηρούνται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας 
Ομίλου, ενώ αντίγραφά τους διανέμονται σε όλους τους συμμετέχοντες.

Επί του Εντύπου Ε.140-2, αναφέρονται και οι τυχόν ενέργειες η υλοποίηση των οποίων 
αποφασίστηκε κατά τη διάρκεια της συνεδρίασης, καθώς και οι αρμόδιοι και ο χρόνος 
υλοποίησης των εν λόγω ενεργειών.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου σε συνεργασία με τους Υπεύθυνους Ποιότητας των 
Διαγνωστικών Κέντρων είναι αρμόδιοι για την ενημέρωση των προαναφερθέντων αρμόδιων 
υλοποίησης για τις ενέργειες τις οποίες θα πρέπει να υλοποιήσουν. Επίσης είναι αρμόδιοι 
για την παρακολούθηση της υλοποίησης των ενεργειών, εντός των συγκεκριμένων 
χρονικών ορίων, που αποφασίστηκαν κατά τη διάρκεια της ανασκόπησης.

Εάν κατά τη διάρκεια του έτους κριθεί σκόπιμη η τροποποίηση των ενεργειών που 
αποφασίστηκαν κατά την ανασκόπηση του Συστήματος Ποιότητας αυτές γίνονται σε 
συνεννόηση με τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή και κατόπιν σχετικής έγκρισης 
από τα στελέχη που συμμετείχαν στην ανασκόπηση.

Ενέργειες οι οποίες δεν έχουν υλοποιηθεί μεταξύ δύο διαδοχικών συνεδριάσεων 
ανασκόπησης μεταφέρονται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας Ομίλου στα θέματα της 
επόμενης συνεδρίασης, όπου εξετάζεται ο λόγος μη υλοποίησής τους.

3.2. Τακτικές Συναντήσεις Προσωπικού

Εκτός από την προκαθορισμένη συνεδρίαση της Διοίκησης για την ετήσια Ανασκόπηση 
του Συστήματος Ποιότητας, διενεργούνται και συναντήσεις των στελεχών του 
Διαγνωστικού Κέντρου με τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή και τον 
Υπεύθυνο Ποιότητας Ομίλου. Οι συναντήσεις αυτές διενεργούνται σε τακτική (κάθε μήνα / 
δίμηνο) ή / και έκτακτη βάση και κατά τη διάρκειά τους παρουσιάζονται και συζητούνται 
θέματα, όπως: •

• Αποτελέσματα ενεργειών που έχουν καθοριστεί σε προηγούμενες συσκέψεις
• Θέματα από μη συμμορφώσεις στο Σύστημα Ποιότητας, από παράπονα και από 

μέτρηση ικανοποίησης πελατών,
• Ανασκόπηση και επαναπροσδιορισμός, όταν αυτό απαιτείται, των δεικτών 

παρακολούθησης των διεργασιών και των στόχων ποιότητας,
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ- 
ΤΑΚΤΙΚΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ. 140

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/0 1/11 Σελ. 4 από 5

• Ανασκόπηση αποτελεσμάτων εσωτερικού και εξωτερικού ελέγχου ποιότητας που 
εφαρμόζεται στο Διαγνωστικό Κέντρο,

• Προτάσεις για βελτίωση και λήψη κατάλληλων διορθωτικών και προληπτικών ενεργειών,
• Θέματα ανάπτυξης και εκπαίδευσης προσωπικού,
• Ανάγκες για πόρους (προσωπικό, ειδικούς συνεργάτες, εξοπλισμό κ.λπ.)

Τις τακτικές / έκτακτες συναντήσεις συντονίζει ο Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός 
Διευθυντής με τη συνεργασία του Διοικητικού Διευθυντή και του Υπεύθυνου Ποιότητας 
του Ομίλου, με ευθύνη των οποίων συλλέγονται τα προς συζήτηση θέματα, τα οποία και 
κοινοποιούνται στο υπόλοιπο προσωπικό του Διαγνωστικού Κέντρου. Σε κάθε σύσκεψη 
τηρούνται πρακτικά στο Έντυπο Ε .140-2, επί των οποίων αναφέρονται και οι ενέργειες 
προς υλοποίηση που αποφασίζονται καθώς και ο εκάστοτε αρμόδιος και χρόνος 
υλοποίησής τους.

Κάθε στέλεχος του Διαγνωστικού Κέντρου στο οποίο έχουν ανατεθεί κάποιες ενέργειες 
φροντίζει για την ορθή εκτέλεσή τους στον προκαθορισμένο χρόνο. Ο Υπεύθυνος 
Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου σε συνεργασία με τον Υπεύθυνο Ποιότητας του 
Ομίλου είναι αρμόδιοι για την παρακολούθηση της υλοποίησης των ενεργειών, εντός των 
συγκεκριμένων χρονικών ορίων, σημειώνοντας σχετικά επί των αντίστοιχων πρακτικών 
(Ε.140-2).

Σε περίπτωση που παρουσιαστούν αποκλίσεις σχετικά με την υλοποίηση των ενεργειών 
που αποφασίστηκαν, με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου 
ενεργοποιείται η Διαδικασία Δ.150 και ενημερώνεται ο Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .14 0 -1, Θεματολόγιο Ανασκόπησης του Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας
4.2 Ε .140-2, Πρακτικά Συνεδρίασης

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα Έντυπα Ε. 140-1 και Ε. 140-2 τηρούνται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του Ομίλου 
για τουλάχιστον πέντε (5) έτη.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ- 

ΤΑΚΤΙΚΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ
Κωδ.: Δ.140

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 5 από 5

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΜΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΕΩΝ -  
ΔΙΟΡΘΩΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΠΡΟΛΗΠΤΙΚΕΣ Κωδ.: Δ.150

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο χειρισμού των μη συμμορφώσεων 
(προβλημάτων) που είναι δυνατόν να παρουσιαστούν στα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου, 
καθώς και τον τρόπο με τον οποίο λαμβάνονται και εφαρμόζονται οι κατάλληλες κάθε φορά 
διορθωτικές ενέργειες. Επίσης περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο αναγνωρίζεται η 
αναγκαιότητα λήψης, καθώς και τον τρόπο με τον οποίο λαμβάνονται οι κατά περίπτωση 
κατάλληλες προληπτικές ενέργειες από το προσωπικό των Διαγνωστικών Κέντρων του 
Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής
• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Προσωπικό Διαγνωστικού Κέντρου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Γενικά

Μη συμμορφώσεις (προβλήματα) είναι δυνατό να εμφανιστούν, μεταξύ άλλων, στις εξής 
περιπτώσεις:

α. κατά την παραλαβή του εξοπλισμού-υλικών
β. από παράπονα/ παρατηρήσεις που διατυπώνονται από τα ενδιαφερόμενο μέρη 
γ. κατά τους εσωτερικούς και εξωτερικούς ελέγχους ποιότητας 
δ. όταν παρουσιαστούν βλάβες στον εξοπλισμό, ή κατά τον έλεγχο / διακρίβωσή του 
ε. κατά τη διάρκεια εσωτερικών επιθεωρήσεων
στ. κατά τη διάρκεια επιθεωρήσεων από τρίτους (π.χ. Φορέας Πιστοποίησης, Φορέας 
Διαπίστευσης)
ζ. κατά την καθημερινή λειτουργία του Διαγνωστικού Κέντρου

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π οιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής
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Έκδοση: 1

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΜΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΕΩΝ -  
ΔΙΟΡΘΩΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΠΡΟΛΗΠΤΙΚΕΣ 

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 4

Κωδ.: Δ. 150

3.2. Χειρισμός μη συμμορφώσεων /διορθωτικές ενέργειες

Το προσωπικό του Διαγνωστικού Κέντρου έχει την ευθύνη ενημέρωσης του άμεσα 
προϊσταμένου του για λήψη άμεσων μέτρων και την επίλυση οποιοσδήποτε μη 
συμμόρφωσης παρατηρήσει. Στη συνέχεια ενημερώνεται ο Υπεύθυνος Ποιότητας 
Διαγνωστικού Κέντρου, ο οποίος σε συνεργασία με τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό 
Διευθυντή, καθώς και όποιο άλλο στέλεχος του Διαγνωστικού Κέντρου κριθεί απαραίτητο:

>  αναλύουν τη μη συμμόρφωση εντοπίζοντας τα αίτια εμφάνισής της
>  προτείνουν, εφόσον το κρίνουν απαραίτητο, διορθωπκές ενέργειες που πρέπει να 

ληφθούν ώστε να μην εμφανιστεί ξανά η μη συμμόρφωση
>  ορίζουν τους υπεύθυνους υλοποίησης των παραπάνω ενεργειών καθώς και το 

χρόνο υλοποίησης αυτών

Όλα τα παραπάνω καταγράφονται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας Διαγνωστικού 
Κέντρου στο Ε.150-1, «Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές 
Ενέργειες».

Ειδικά στην περίπτωση που η μη συμμόρφωση προέρχεται από εσωτερική επιθεώρηση, οι 
διορθωτικές ενέργειες προτείνονται από τον επιθεωρητή σε συνεργασία με το 
επιθεωρούμενο προσωπικό και παράλληλα καθορίζονται οι αρμόδιοι και οι χρόνοι 
υλοποίησής τους. Τα ανωτέρω καταγράφονται από τον επιθεωρητή στο Έντυπο Ε.150-1 
Επίσης στο έντυπο αυτό καταγράφεται και ο α/α του Εντύπου «Αποτέλεσμα 
Επιθεώρησης», ώστε να υπάρχει αντιστοίχηση με αυτό.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου φέρει την ευθύνη της παρακολούθησης 
υλοποίησης των διορθωτικών ενεργειών και παράλληλα ελέγχει την πληρότητα και την 
αποτελεσματικότητά τους. Επίσης, κοινοποιεί πάντα στον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου 
το Ε.150-1, προκειμένου ο τελευταίος να είναι σε θέση να εξάγει στατιστικά συμπεράσματα 
για τις μη συμμορφώσεις του Ομίλου, τα οποία να αναλυθούν στην Ανασκόπηση από τη 
Διοίκηση.

Όταν η εμφάνιση μη συμμορφώσεων δημιουργεί υπόνοιες για τη μη ορθή λειτουργία του 
Συστήματος Ποιότητας, αυτό αποτελεί αφορμή για την διενέργεια έκτακτων εσωτερικών 
επιθεωρήσεων (βλ. Διαδικασία Δ. 130).
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΜΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΕΩΝ - Κωδ.: Δ.150ΔΙΟΡΘΩΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΠΡΟΛΗΠΤΙΚΕΣ

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 3 από 4

3.3. Προληπτικές ενέργειες

Προληπτική ενέργεια Θεωρείται η ενέργεια, η οποία γίνεται για να παρεμποδίσει ενδεχόμενη 
εμφάνιση δυσλειτουργίας ή ανεπιθύμητης κατάστασης.

Οι προληπτικές ενέργειες αποσκοπούν στη μείωση της πιθανότητας εμφάνισης μη 
συμμορφώσεων ώστε να δοθεί η δυνατότητα βελτίωσης των υπηρεσιών του Διαγνωστικού 
Κέντρου.

Η ανάγκη λήψης προληπτικών ενεργειών μπορεί να προκύψει, μεταξύ άλλων, από:

>  δεδομένα που βασίζονται σε προγενέστερη εμπειρία
>  αποτελέσματα ανασκόπησης αναγκών και προσδοκιών των πελατών του 

Διαγνωστικού Κέντρου
>  τάσεις που διαφαίνονται από την ανάλυση των αποτελεσμάτων τόσο του εσωτερικού 

όσο και του εξωτερικού ελέγχου ποιότητας των αναλύσεων
>  στοιχεία που βασίζονται σε νέα επιστημονικά ή τεχνολογικά δεδομένα

Λαμβάνοντας υπόψη ότι στόχος του Συστήματος Ποιότητας που εφαρμόζεται στο 
Διαγνωστικό Κέντρο είναι η εξαγωγή αξιόπιστων αποτελεσμάτων, το Διαγνωστικό Κέντρο 
παίρνει όλα τα απαραίτητα προληπτικά μέτρα για την επίτευξη του παραπάνω στόχου, 
όπ ω ς:

>  ύπαρξη κατάλληλης τεκμηρίωσης (Διαδικασίες, Οδηγίες, κ.λ.π.)
>  χρήση κατάλληλου εξοπλισμού
>  διενέργεια αναλύσεων μόνο από κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό
>  διεξαγωγή εσωτερικών επιθεωρήσεων (Διαδικασία Δ .130)
>  ανασκόπηση του Συστήματος Ποιότητας (Διαδικασία Δ.140)

Πέραν των ανωτέρω, προληπτικές ενέργειες μπορεί να προταθούν από οποιοδήποτε μέλος 
του προσωπικού του Διαγνωστικού Κέντρου με χρήση του Εντύπου Ε .150-1, το οποίο 
παραδίδεται στον Υπεύθυνο Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου.

Η περαιτέρω διερεύνηση για την αναγκαιότητα λήψης προληπτικών ενεργειών διεξάγεται με 
ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου σε συνεργασία με τον Υπεύθυνο 
Ποιότητας του Ομίλου και τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή.

Στην περίπτωση που αποφασιστεί η υλοποίηση των προτεινόμενων προληπτικών 
ενεργειών, καταγράφονται στο Έντυπο Ε.150-1 οι αρμόδιοι και οι χρόνοι υλοποίησης, ενώ η
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΜΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΕΩΝ -  
ΔΙΟΡΘΩΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΠΡΟΛΗΠΤΙΚΕΣ 

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Κωδ.: Δ.150

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/0 1/11 Σελ. 4 από 4

παρακολούθηση υλοποίησης των ανωτέρω αποτελεί ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας 
Διαγνωστικού Κέντρου.

Η αποτελεσματικότητα των διορθωτικών και προληπτικών ενεργειών που έχουν ληφθεί από 
το Διαγνωστικό Κέντρο αποτιμάται συνολικά κατά τη διάρκεια της ανασκόπησης του 
Συστήματος Ποιότητας.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .150 -1, Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές Ενέργειες

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα Έντυπα Ε .150-1 τηρούνται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του Διαγνωστικού 
Κέντρου για τουλάχιστον πέντε (5) έτη.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΚΑΘΟΡΙΣΜΟΣ ΣΤΟΧΩΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ Κωδ.: Δ. 160

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η Διαδικασία αυτή περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο καθορίζονται οι στόχοι για την 
ποιότητα, καθώς και οι δείκτες παρακολούθησης και μέτρησης της επίδοσης και της 
αποτελεσματικότητας των δραστηριοτήτων των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής 
.  Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Διοικητικός Διευθυντής
• Επιστημονικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Ορισμοί

Στόχος Ο στόχος που προσδιορίζει η Διοίκηση των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου 
ως το επιθυμητό αποτέλεσμα της εφαρμογής των δραστηριοτήτων τους και απορρέει από 
την καθορισμένη Πολιπκή Ποιότητάς τους. Όπου αυτό είναι εφικτό, γίνεται ποσοτικοποίηση 
του στόχου και τίθεται ως απαίτηση επίδοσης για τη δεδομένη δραστηριότητα, σε 
προκαθορισμένο χρονικό διάστημα.

Δείκτης Ποιότητας -> Το μέτρο παρακολούθησης του στόχου μέσω του οποίου 
συλλέγονται δεδομένα, η επεξεργασία των οποίων παρέχει στοιχεία για την πορεία 
επίτευξης των στόχων.

3.2. Θέσπιση Στόχων
Οι στόχοι των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου καθιερώνονται κατά την Ανασκόπηση 
του Συστήματος Ποιότητας, με τρόπο ώστε αφενός να ικανοποιείται η Πολιτική Ποιότητας 
που έχει αποφασισθεί και αφετέρου να υποστηρίζεται η επιδίωξη για συνεχή βελτίωση.

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

ΝΑ»
] Τ Γ
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Έκδοση: 1

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΚΑΘΟΡΙΣΜΟΣ ΣΤΟΧΩΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 4

Κωδ.: Δ. 160

Αρχικά καθορίζονται από τη Διοίκηση οι δραστηριότητες οι οποίες θεωρούνται κρίσιμες για 
την εφαρμογή της Πολιτικής Ποιότητας των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

Στη συνέχεια, για τις δραστηριότητες αυτές καθορίζονται οι σχετικοί στόχοι, προσβλέποντας 
στη βελτίωση του Συστήματος Ποιότητας και γενικότερα στη βελτίωση των παρεχόμενων 
υπηρεσιών των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου. Κατά τον καθορισμό των στόχων 
λαμβάνονται υπόψη, τα ακόλουθα δεδομένα:

>  Υφιστάμενες και μελλοντικές τάσεις στα τεχνικά πεδία των Διαγνωστικών Κέντρων του 
Ομίλου.

>  Απόψεις, προτάσεις, παράπονα που έχουν διατυπωθεί από τρίτους ενδιαφερομένους, 
συναρτήσει των δραστηριοτήτων των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

>  Νέες αναλύσεις / μέθοδοι που προγραμματίζεται να ενταχθούν στις δραστηριότητες του 
των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

>  Νέες τεχνολογίες και νέος εξοπλισμός που προγραμματίζεται να εγκατασταθεί.
>  Αποτελέσματα ελέγχων ποιότητας των εξετάσεων των Διαγνωστικών Κέντρων του 

Ομίλου.
>  Πορεία και αποτελέσματα στόχων που ήδη έχουν θεσπιστεί.

Με βάση τα παραπάνω δεδομένα, τα στελέχη που συμμετέχουν στην ανασκόπηση του 
Συστήματος Ποιότητας αποφασίζουν τους αντίστοιχους ποσοτικοποιημένους στόχους, που 
θα πρέπει να υιοθετηθούν για τη βελτίωση των παρεχόμενων υπηρεσιών από τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

3.3. Παρακολούθηση και μέτρηση στόχων ποιότητας

Με τη λήψη απόφασης σχετικά με τους στόχους, καθορίζονται ένας ή περισσότεροι δείκτες 
παρακολούθησης και ο τρόπος άντλησης των σχετικών στοιχείων, προκειμένου να 
παρακολουθείται και να μετράται η επίδοση και η αποτελεσματικότητα των δραστηριοτήτων 
των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου (όπου αυτό είναι πρακτικά εφικτό).

Δείκτες ποιότητας οι οποίοι παρακολουθούνται σε σταθερή βάση αποτελούν ο αριθμός μη 
συμμορφώσεων, αστοχίες κατά τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, αποτελέσματα εξωτερικού 
ελέγχου ποιότητας, ικανοποίηση ενδιαφερομένων μερών, χρόνος έκδοσης των 
αποτελεσμάτων των εξετάσεων.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΚΑΘΟΡΙΣΜΟΣ ΣΤΟΧΩΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ Κωδ.: Δ.160

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 3 από 4

Όλα τα παραπάνω στοιχεία καταγράφονται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του 
Διαγνωστικού Κέντρου,στο Έντυπο Ε. 160-1, «Καθορισμός Στόχων Ποιότητας», στο οποίο 
παράλληλα γίνεται αναφορά σε:

>  Δραστηριότητες, για τις οποίες παρακολουθείται η απόδοση και η αποτελεσματικότητά 
τους.

>  Αντίστοιχους στόχους ποιότητας.
>  Δείκτες παρακολούθησης.
>  Χρονικό διάστημα, στο οποίο εξετάζεται η επίτευξη των στόχων.
>  Υπεύθυνος / οι για τον συντονισμό των απαραίτητων ενεργειών και για την 

παρακολούθηση των στόχων.
>  Σχετική Τεκμηρίωση, όπως διαδικασίες, οδηγίες εργασίας, αρχεία από όπου μπορεί να 

γίνει άντληση των απαιτούμενων στοιχείων για την παρακολούθηση των 
δραστηριοτήτων και την εξαγωγή των σχετικών αποτελεσμάτων.

Το Έντυπο Ε.160-1, «Καθορισμός Στόχων Ποιότητας», εγκρίνεται και αναθεωρείται κατά 
την ανασκόπηση του Συστήματος Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου, αντίγραφο του 
οποίου αποστέλλεται και στον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου.

Οι στόχοι και οι δείκτες κοινοποιούνται σε όλα τα ενδιαφερόμενο μέρη, τα οποία είναι 
υπεύθυνα για τη συλλογή των απαραίτητων στοιχείων και την τήρηση των σχετικών 
αρχείων.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου είναι αρμόδιος για την παρακολούθηση της 
εφαρμογής των ανωτέρω και για την παρακολούθηση της πορείας επίτευξης των στόχων 
και ενημερώνει για την πορεία τους τον Υπεύθυνο Ποιότητας Ομίλου. Εάν διαπιστωθεί 
απόκλιση από την πορεία επίτευξης των στόχων, ο Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού 
Κέντρου ενημερώνει άμεσα τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή, τον Υπεύθυνο 
Ποιότητας του Ομίλου και όποιο άλλο στέλεχος κρίνεται απαραίτητο, προκειμένου να 
ληφθούν οι απαιτούμενες ενέργειες.

Τα προκύπτοντα αποτελέσματα συνιστούν επιμέρους θέματα συζήτησης κατά τις 
Ανασκοπήσεις του Συστήματος Ποιότητας ή/και τις τακτικές συναντήσεις (βλ. Δ.140), όπου 
και δύναται να τροποποιηθούν ή / και να αναθεωρηθούν οι στόχοι ποιότητας με τους 
σχετικούς δείκτες παρακολούθησης.

Σε περίπτωση που απαιτηθούν τροποποιήσεις ή / και αναθεωρήσεις των στόχων και 
δεικτών κατά τη διάρκεια της χρονικής περιόδου στην οποία αφορούν, μπορεί να 
πραγματοποιηθούν με την έγκριση του Διευθύνοντα Συμβούλου/ Γενικού Διευθυντή.



ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΚΑΘΟΡΙΣΜΟΣ ΣΤΟΧΩΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ Κωδ.: Δ. 160

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 4 από 4

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε. 160-1, Καθορισμός Στόχων Ποιότητας

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα συμπληρωμένα Έντυπα Ε.160-1, συνοδευόμενα από την όποια απαιτούμενη 
τεκμηρίωση και τα αποτελέσματα που προκύπτουν από την παρακολούθηση των στόχων, 
τηρούνται σε αρχείο από τον Υπεύθυνο Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου για τουλάχιστον 
πέντε (5) χρόνια.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΕΚΔΟΣΗ ΔΙΑΦΗΜΙΣΤΙΚΩΝ - Κωδ.: Δ.170
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΩΝ ΦΥΛΛΑΔΙΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 1 από 3

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο έκδοσης και ελέγχου των διαφημιστικών -  
πληροφοριακών φυλλαδίων που εκδίδουν τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Διευθύνων Σύμβουλος / Γενικός Διευθυντής
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Διοικητικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Έκδοση Διαφημιστικών -  Πληροφοριακών Φυλλαδίων

Τα διαφημιστικά -  πληροφοριακά φυλλάδια δημιουργούνται από τους Επιστημονικά 
Υπεύθυνους σε συνεργασία με τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή και τον 
Διοικητικό Διευθυντή του κάθε Διαγνωστικού Κέντρου. Ο Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός 
Διευθυντής είναι υπεύθυνος για την έγκρισή τους.

3.2. Έλεγχος Εκδόσεων

Τα διαφημιστικά -  πληροφοριακά φυλλάδια αναγνωρίζονται και ελέγχονται από τα 
αλφαριθμητικά σύμβολα που φέρουν, στην τελευταία σελίδα τους. Τα σύμβολα 
αποτελούνται από τέσσερα τμήματα διαχωριζόμενα με καθέτους, δηλ. ΧΧ/ΨΨ/ΖΖΙΩ Ω  και 
σημαίνουν:

XX : Αριθμός Αναγνώρισης του Διαγνωστικού Κέντρου
Ψ Ψ  : Αριθμός Κωδικής Ονομασίας του Τμήματος
ΖΖ : Αριθμός Φυλλαδίου που έχει εκδόσει το συγκεκριμένο τμήμα
ΩΩ : Αριθμός Έκδοσης

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σύμβουλος/ Γ εν ικό ς  Δ ιευθυντής

ϊ
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΚΔΟΣΗ ΔΙΑΦΗΜΙΣΤΙΚΩΝ -  

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΩΝ ΦΥΛΛΑΔΙΩΝ
Κωδ.: Δ.170

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 3

Πχ τα σύμβολα 05/11/05/01 σημαίνουν το 5° φυλλάδιο του Εργαστηρίου Πυρηνικής Ιατρικής 
του Διαγνωστικού Κέντρου στο Μενίδι με αριθμό έκδοσης 01.

Οι σημασίες των συμβόλων εξηγούνται στον παρακάτω πίνακα:

1° ΤΜΗΜΑ: XX
ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΗΓΗΣΗ

01 ΑΣΚΛΗΠΙΟΣ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΕΠΕ 
(ΧΑΙΔΑΡΙ)

02 ΙΑΤΡΙΚΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΕΠΕ 
(ΚΕΡΑΤΣΙΝΙ)

03 ΙΑΤΡΙΚΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΚΕΡΑΤΣΙΝΙΟΥ ΑΕ 
(ΚΕΡΑΤΣΙΝΙ)

04 ΙΑΤΡΙΚΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΠΕΡΑΜΑΤΟΣ ΑΕ 
(ΠΕΡΑΜΑ)

05 ΙΑΤΡΙΚΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΑΧΑΡΝΑΙ ΑΕ 
(ΜΕΝΙΔΙ)

06 ΙΑΤΡΙΚΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ & ΠΡΟΛΗΨΗ ΚΟΡΩΠΙΟΥ ΑΕ 
(ΚΟΡΩΠΙ)

2° ΤΜΗΜΑ: ΨΨ
ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΗΓΗΣΗ

01 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΥΛΙΚΩΝ
02 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗΣ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑΣ
03 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΑΞΟΝΙΚΗΣ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑΣ
04 ΑΚΤΙΝΟΛΟΓΙΚΟ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ
05 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΜΑΣΤΟΓΡΑΦΙΑΣ
06 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΟΣΤΙΚΗΣ ΠΥΚΝΟΤΗΤΑΣ
07 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΠΑΝΟΡΑΜΙΚΗΣ ΚΑΙ ΚΕΦΑΛΟΜΕΤΡΙΚΗΣ 

ΟΔΟΝΤΩΝ
08 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΥΠΕΡΗΧΟΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑΣ
09 ΚΑΡΔΙΟΛΟΓΙΚΟ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ
10 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΝΕΥΡΟΦΥΣΙΟΛΟΓΙΑΣ
11 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΠΥΡΗΝΙΚΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ
12 ΓΕΝΙΚΟ ΤΜΗΜΑ
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΚΔΟΣΗ ΔΙΑΦΗΜΙΣΤΙΚΩΝ - Κωδ.: Δ.170

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΩΝ ΦΥΛΛΑΔΙΩΝ

Έκδοση. 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 3 από 3

3° ΤΜΗΜΑ: ΩΩ
ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΗΓΗΣΗ

01 1°φυλλάδιο με τίτλο « ........................ »
02 2° φυλλάδιο με τίτλο « ........................ »
03 3° φυλλάδιο με τίτλο « ........................ »

... φυλλάδιο με τίτλο « ........................ »

Μετά την αναθεώρηση και επανέκδοση κάποιου φυλλαδίου, όλα τα προηγούμενα 
αποσύρονται με ευθύνη του Διοικητικού Διευθυντή του Διαγνωστικού Κέντρου.

Όλα τα διαφημιστικά -  πληροφοριακά φυλλάδια καταγράφονται στο έντυπο Ε. 170-1. Η 
κατάσταση των διαφημιστικών -  πληροφοριακών φυλλαδίων επανεκδίδεται όποτε γίνει 
οποιαδήποτε αναθεώρηση και επανέκδοση αυτών.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε .170 -1, «Κατάσταση Διαφημιστικών -  Πληροφοριακών Φυλλαδίων»

5. ΑΡΧΕΙΑ

Το αρχείο της Κατάστασης Διαφημιστικών -  Πληροφοριακών Φυλλαδίων τηρείται από τους 
Διοικητικούς Διευθυντές των Διαγνωστικών Κέντρων επ’ αόριστον.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/01-01-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 / 1 1 /1 1 Σελ. 8 από 8

Το ανωτέρω αρχείο τηρείται για όσο χρονικό διάστημα ο εργαζόμενος αποτελεί μέλος του 
προσωπικού του Διαγνωστικού Κέντρου.

Το Πρόγραμμα Εκπαίδευσης / Επιμόρφωσης (Ε.210-2) τηρείται σε αρχείο από τον 
Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου για τρία (3) έτη.

Η Κατάσταση Εξουσιοδοτήσεων Προσωπικού (Ε.210-6), ο υπογεγραμμένος από τον 
εργαζόμενο Κώδικας Ηθικής / Δεοντολογίας (Ε.210-5), το αντίστοιχο δελτίο αξιολόγησης 
προσωπικού (Ε.210-4), η Περιοδική Αξιολόγηση Επάρκειας Προσωπικού (Ε.210-7), και τα 
σχετικά δεδομένα σχετικά με την τεχνική επάρκεια του εργαζομένου, τόσο αμέσως μετά την 
πρόσληψη και αρχική εκπαίδευσή του, όσο και καθ' όλο το διάστημα εργασίας του στο 
Διαγνωστικό Κέντρο τηρούνται και ενημερώνονται όποτε χρειαστεί από τον Διοικητικό 
Διευθυντή επ’ αόριστον.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
2 /1 1 -1 1 - 1 1 Τεκμηρίωση εκπαίδευσης και αξιολόγησης του 

προσωπικού του εργαστηρίου



ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 / 1 1 / 1 1 Σελ. 7 από 8

> τη διενέργεια συγκεκριμένων εξετάσεων ή / και επιμέρους σταδίων αυτών (π.χ. 
προετοιμασία δειγμάτων)

> την έγκριση των αποτελεσμάτων

Με βάση τα παραπάνω ο Διοικητικός Διευθυντής του Διαγνωστικού Κέντρου συμπληρώνει 
τα απαραίτητα στοιχεία στο Έντυπο Ε.210-6 «Κατάσταση Εξουσιοδοτήσεων 
Προσωπικού», το οποίο υπογράφεται από τον ίδιο και το εξουσιοδοτημένο προσωπικό του 
Διαγνωστικού Κέντρου,. Στόχος της ενέργειας αυτής είναι κάθε μέλος του προσωπικού να 
γνωρίζει επακριβώς τα όρια ευθύνης του και να αποφεύγεται η εκτέλεση εργασιών από 
άτομα, τα οποία δεν έχουν την απαιτούμενη τεχνική επάρκεια.

Εφόσον από τη διενέργεια της περιοδικής αξιολόγησης της τεχνικής επάρκειας του 
προσωπικού παραστεί σχετική ανάγκη, τροποποιείται η «Κατάσταση Εξουσιοδοτήσεων 
Προσωπικού (Ε.210-6), η οποία κοινοποιείται εκ νέου στο προσωπικό.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .210 -1, Περιγραφή Αρμοδιοτήτων και Καθηκόντων Προσωπικού
4.2 Ε.210-2, Πρόγραμμα Εκπαίδευσης / Επιμόρφωσης
4.3 Ε.210-3, Ατομική Καρτέλα Εκπαίδευσης / Επιμόρφωσης Προσωπικού
4.4 Ε .2 10-4, Δελτίο Αξιολόγησης Προσωπικού
4.5 Ε .2 10-5, Κώδικας Ηθικής / Δεοντολογίας Διαγνωστικού Κέντρου
4.6 Ε.210-6, Κατάσταση Εξουσιοδοτήσεων Προσωπικού
4.7 Ε .2 10-7, Περιοδική Αξιολόγηση Επάρκειας Προσωπικού

5. ΑΡΧΕΙΑ

Για κάθε μέλος του προσωπικού του Διαγνωστικού Κέντρου τηρείται, με ευθύνη του 
Διοικητικού Διευθυντή, αντίστοιχο αρχείο προσωπικού το οποίο περιλαμβάνει τα ακόλουθα:

> την αντίστοιχη Περιγραφή Αρμοδιοτήτων και Καθηκόντων Προσωπικού (Ε.210-1)
» την αντίστοιχη ατομική καρτέλα εκπαίδευσης (Ε.210-3)
> ενημερωμένο βιογραφικό σημείωμα
> αντίγραφα τίτλων σπουδών και πιστοποιητικά / βεβαιώσεις παρεχόμενης εκπαίδευσης
> δεδομένα σχετικά με την αξιολόγηση της παρεχόμενης εκπαίδευσης στο συγκεκριμένο 

εργαζόμενο
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 / 1 1 /1 1  Σελ. 6 από 8

3.6. Ειδικές απαιτήσεις για το προσωπικό που εντάσσεται στη διαπίστευση του 
εργαστηρίου του Διαγνωστικού Κέντρου.

Το προσωπικό του εργαστηρίου του Διαγνωστικού Κέντρου πριν την εκτέλεση 
συγκεκριμένων εργασιών αξιολογείται ως προς την τεχνική επάρκειά του για τη 
διεκπεραίωση των συγκεκριμένων εργασιών. Η αξιολόγηση αυτή διενεργείται από το πιο 
έμπειρο προσωπικό του Διαγνωστικού Κέντρου, υπό την επίβλεψη του οποίου βρίσκεται ο 
νέος εργαζόμενος και στη συνέχεια από τους Επιστημονικά Υπεύθυνους του Διαγνωστικού 
Κέντρου σε συνεργασία με τον Διοικητικό Διευθυντή. Ο τρόπος αξιολόγησης εξαρτάται από 
το αντικείμενο των εργασιών που πρόκειται να αναλάβει ο εργαζόμενος (π.χ. επανάληψη 
ανάλυσης σε δείγμα το οποίο έχει ήδη αναλυθεί από το έμπειρο προσωπικό του 
Διαγνωστικού Κέντρου). Τα ανωτέρω καταγράφονται επί του Εντύπου Ε.210-4.

Πέραν της αρχικής αξιολόγησης, η τεχνική επάρκεια του προσωπικού του Διαγνωστικού 
Κέντρου αξιολογείται σε τακτά χρονικά διαστήματα (κατ’ ελάχιστον μία φορά το έτος) από 
τους Επιστημονικά Υπεύθυνους του Διαγνωστικού Κέντρου, τον Διοικητικό Διευθυντή σε 
συνεργασία με τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου. Η αξιολόγηση της τεχνικής επάρκειας 
του υφιστάμενου προσωπικού διενεργείται με βάση τα δεδομένα από τους εσωτερικούς και 
εξωτερικούς ελέγχους ποιότητας, οι οποίοι έχουν διενεργηθεί από τον συγκεκριμένο 
εργαζόμενο, τα αποτελέσματα των εσωτερικών επιθεωρήσεων καθώς και τα δεδομένα από 
τις τυχόν «Αναφορές Απόκλισης -  Προτάσεις προς Βελτίωση» (Ε.150-1) που έχουν 
συνταχθεί και συνδέονται με εργασίες που εκτελεί ο εργαζόμενος. Τα ανωτέρω 
αποτελέσματα καταγράφονται επί του Εντύπου Ε.210-4.

Ο Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής του Διαγνωστικού Κέντρου σε συνεργασία 
με τους Επιστημονικά Υπεύθυνους και τον Διοικητικό Διευθυντή με βάση:

> τα τυπικά και ουσιαστικά προσόντα του προσωπικού
> την εκπαίδευση του προσωπικού
»  την αποδεδειγμένη τεχνική ικανότητα του προσωπικού να διεκπεραιώνει 

συγκεκριμένες εργασίες

προχωρούν στον καθορισμό του εξουσιοδοτημένου προσωπικού, μεταξύ άλλων, για τα 
παρακάτω:

> την μεταφορά και την παραλαβή δειγμάτων
> τη χρήση συγκεκριμένου εξοπλισμού
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ .210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 / 1 1 / 1 1 Σελ. 5 από 8

Το πρόγραμμα εκπαίδευσης ανακοινώνεται σε όλους τους εμπλεκόμενους από τον 
Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου, ο οποίος είναι και αρμόδιος για την παρακολούθηση 
υλοποίησης του προγράμματος.

3.5. Παρακολούθηση Εκπαίδευσης / Αξιολόγηση Προσωπικού

Τα στοιχεία των εκπαιδεύσεων που πραγματοποιούνται για κάθε εργαζόμενο 
καταγράφονται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου στο Ε .210-3, «Ατομική Καρτέλα 
Εκπαίδευσης /  Επιμόρφωσης Προσωπικού». Στο Έντυπο αυτό καταγράφονται τα εξής 
στοιχεία:

> Πλήρη στοιχεία του εργαζόμενου
>  Αντικείμενο εκπαίδευσης / επιμόρφωσης (αναλυτική περιγραφή του αντικειμένου 

εκπαίδευσης, εξοπλισμός κ.α.) πάνω στο οποίο έγινε η εκπαίδευση
>  Χρόνος εκπαίδευσης
> Εκπαιδευτής και τόπος διεξαγωγής της εκπαίδευσης / επιμόρφωσης
> Υπογραφή του εκπαιδευόμενου ότι παρακολούθησε την εκπαίδευση / επιμόρφωση 
» Υπογραφή του εκπαιδευτή, όπου είναι εφικτό
> Οποιεσδήποτε σχετικές παρατηρήσεις ή σχόλια

Η αποτελεσμαπκότητα της παρεχόμενης εκπαίδευσης / επιμόρφωσης αξιολογείται από τον 
εκπαιδευτή και καταγράφεται στο Ε.210 -3 στο πεδίο Αξιολόγηση Εκπαίδευσης.

Το προσωπικό αξιολογείται από τους Διευθυντές των τμημάτων στους οποίους υπάγονται 
σε ετήσια βάση ή οποτεδήποτε παραστεί ανάγκη. Τα αποτελέσματα της αξιολόγησης 
καταγράφονται στο έντυπο Ε.210-4, «Δελτίο Αξιολόγησης Προσωπικού».

Ε ρ γα σ τ ή ρ ιο : Το Ε .210-3, «Ατομική Καρτέλα Εκπαίδευσης / Επιμόρφωσης Προσωπικού» 
και Ε .210 -4 , «Δελτίο Αξιολόγησης Προσωπικού» συνοδεύονται από το Ε .210 -7, «Περιοδική 
Αξιολόγηση Επάρκειας Προσωπικού», που συμπληρώνετε από τον Επιστημονικά 
Υπεύθυνο του εργαστηρίου ή από τον εξουσιοδοτημένο αξιολογητή σε ετήσια βάση ή 
οποτεδήποτε παραστεί ανάγκη και αποτελεί τεκμηρίωση για την επάρκεια του προσωπικού 
του εργαστηρίου.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 /1 1 /1 1 Σελ. 4 από 8

> εκπαίδευση σε νέο αντικείμενο εργασίας, όταν το προσωπικό αναλαμβάνει πρόσθετες 
δραστηριότητες ή όταν διαφοροποιείται το αντικείμενο εργασίας του

> συμμετοχή στελεχών του Διαγνωστικού Κέντρου σε σεμινάρια / συνέδρια που 
αφορούν σε θέματα του επιστημονικού / γνωστικού τους αντικειμένου και κατ’ 
επέκταση θέματα που σχετίζονται με την εργασία τους

> ενημέρωση σχετικά με την επίτευξη των στόχων του Συστήματος Ποιότητας
> μελέτη και ανάλυση επιστημονικών δημοσιεύσεων

3.4. Προγραμματισμός Εκπαίδευσης Προσωπικού

Οι ανάγκες εκπαίδευσης / επιμόρφωσης του προσωπικού καθορίζονται από τον 
Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή του Διαγνωστικού Κέντρου σε συνεργασία με 
τον Διοικητικό Διευθυντή, τον Υπεύθυνο Μηχανογράφησης, τον Υπεύθυνο Ποιότητας 
Ομίλου και τους Υπεύθυνους Ποιότητας Διαγνωστικών Κέντρων, λαμβάνοντας υπόψη, 
μεταξύ άλλων, την επίδοση κάθε εργαζόμενου, στοιχεία από την αξιολόγηση της 
αποτελεσματικότητας προγενέστερων εκπαιδεύσεων, την εφαρμογή νέων μεθόδων, την 
αγορά νέου εξοπλισμού, τις προτάσεις του προσωπικού κ.λ.π..

Σε τακτά χρονικά διαστήματα, και τουλάχιστον μία φορά το έτος, συλλέγονται οι ανάγκες 
εκπαίδευσης / επιμόρφωσης με ευθύνη των Διοικητικών Διευθυντών και του Υπεύθυνου 
Μηχανογράφησης και αξιολογούνται σε συνεργασία με τους ανωτέρω. Επιλέγονται οι 
εκπαιδευτικές / επιμορφωτικές δραστηριότητες που θα πραγματοποιηθούν και προστίθενται 
επίσης οι τυχόν επιπλέον ανάγκες που απορρέουν κυρίως από τη λειτουργία του 
Συστήματος Ποιότητας. Στη συνέχεια, καθορίζεται ο χρόνος υλοποίησης και ο φορέας 
εκπαίδευσης, τα οποία καταγράφονται στο Έντυπο Ε.210-2, «Πρόγραμμα Εκπαίδευσης / 
Επιμόρφωσης» από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου.

Κατά τη διάρκεια του έτους το Πρόγραμμα αναπροσαρμόζεται με βάση νέες ανάγκες 
εκπαίδευσης που είναι δυνατό να έχουν προκύψει, σύμφωνα με τις προαναφερόμενες 
ενέργειες.

Κάθε εργαζόμενος επίσης έχει τη δυνατότητα να προτείνει τη συμμετοχή του σε κάποιο 
εκπαιδευτικό πρόγραμμα, εκτός του «Προγράμματος Εκπαίδευσης». Η πρόταση 
υποβάλλεται στον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου, ο οποίος εγκρίνει τη συμμετοχή του 
εργαζόμενου στο εκπαιδευτικό πρόγραμμα και ανανεώνεται το «Πρόγραμμα Εκπαίδευσης / 
Επιμόρφωσης».
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 /1 1 /1 1 Σελ. 3 από 8

Τέλος, κάθε νέος εργαζόμενος εκπαιδεύεται πλήρως στο αντικείμενο εργασίας του, από το 
πιο έμπειρο προσωπικό του Διαγνωστικού Κέντρου, με ευθύνη είτε του Επιστημονικά 
Υπεύθυνου, ή/και του Διοικητικού Διευθυντή, ανάλογα με το αντικείμενο εργασίας. Η 
εκπαίδευση πραγματοποιείται με τη μέθοδο «Εκπαίδευση Πάνω στην Εργασία» (on the job 
training).

Για την «Εκπαίδευση Πάνω στην Εργασία» σε νέο προσωπικό το οποίο θα εργαστεί στα 
εργαστήρια του Διαγνωστικού Κέντρου ακολουθούνται τα εξής βήματα:

> μελέτη της σχετικής τεκμηρίωσης (manuals, πρωτόκολλα κ.λ.π.) από τον εκπαιδευόμενο 
και επεξήγηση αυτής από τον εκπαιδευτή

> παρακολούθηση από τον εκπαιδευόμενο της εκτέλεσης επιμέρους ή του συνόλου των 
σταδίων της εργασίας (π.χ. μίας ανάλυσης κλπ) κατά τη διάρκεια της καθημερινής 
εργασίας του προσωπικού

> εκτέλεση των επιμέρους ή του συνόλου των σταδίων της εργασίας (π.χ. της ανάλυσης 
κλπ) από τον εκπαιδευόμενο υπό την επίβλεψη του εκπαιδευτή

> αντικειμενική απόδειξη της ικανότητας του εκπαιδευόμενου να εκτελεί τα επιμέρους ή το 
σύνολο των σταδίων μίας εργασίας (π.χ. εκτέλεση των σταδίων της ανάλυσης, για τα 
οποία έχει εκπαιδευτεί, σε συγκεκριμένα δείγματα τα οποία έχουν ήδη εξεταστεί από το 
πιο έμπειρο προσωπικό του Διαγνωστικού Κέντρου, εξέταση control και έλεγχος 
ικανοποίησης των απαιτήσεων που ισχύουν για τα διαγράμματα ελέγχου κλπ).

3.3. Εκπαίδευση / Επιμόρφωση υφιστάμενου προσωπικού

Ο Διοικητικός Διευθυντής ενημερώνει την Διοίκηση του Διαγνωστικού Κέντρου για την 
κατάσταση εκπαίδευσης και τη γενικότερη συμπεριφορά του προσωπικού του 
Διαγνωστικού Κέντρου.

Η Διοίκηση του Διαγνωσηκού Κέντρου μεριμνά για τη συνεχή εκπαίδευση / επιμόρφωση 
του προσωπικού (πέραν της αρχικής εκπαίδευσης που αναφέρθηκε στην παράγραφο 3.2), 
ώστε να ανταποκρίνεται πλήρως στις απαιτήσεις της εκάστοτε θέσης εργασίας.

Η εκπαίδευση / επιμόρφωση είναι δυνατό να περιλαμβάνει:

> εκπαίδευση στο αντικείμενο εργασίας (π.χ. νέες επιστημονικές εξελίξεις, νέος 
εργαστηριακός εξοπλισμός)
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 / 1 1 /1 1 Σελ. 2 από 8

Οι αρμοδιότητες -  καθήκοντα του προσωπικού του Διαγνωστικού Κέντρου εγκρίνονται 
από τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή. Αντίγραφο κοινοποιείται στους 
εργαζόμενους του Διαγνωστικού Κέντρου αμέσως μετά την πρόσληψή τους στο 
Διαγνωστικό Κέντρο.

3.2. Εκπαίδευση νέου προσωπικού

Η επιλογή νέου προσωπικού στο Διαγνωστικό Κέντρο διενεργείται με ευθύνη του 
Διευθύνοντα Συμβούλου/ Γενικού Διευθυντή. Η επιλογή γίνεται με βάση τα τυπικά και 
ουσιαστικά προσόντα που ορίζονται στην αντίστοιχη περιγραφή θέσης (Ε.210-1).

Κάθε εργαζόμενος στο Διαγνωστικό Κέντρο, μετά την ανάληψη των καθηκόντων του, 
ενημερώνεται από τον Διοικητικό Διευθυντή του Διαγνωστικού Κέντρου για τους κανόνες 
ηθικής και δεοντολογίας που διέπουν το Διαγνωστικό Κέντρο και υπογράφει τον σχετικό 
«Κώδικα Ηθικής / Δεοντολογίας Διαγνωστικού Κέντρου», Έντυπο Ε.210-5.

Κάθε εργαζόμενος στο Διαγνωστικό Κέντρο, μετά την ανάληψη των καθηκόντων του, 
ενημερώνεται για το Σύστημα Ποιότητας που εφαρμόζει το Διαγνωστικό Κέντρο. 
Συγκεκριμένα πραγματοποιείται εκπαίδευση σχετικά με:

> τις απαιτήσεις των προτύπων ΙβΟ 9001:2008 και ΙβΟ 15189 (εφόσον πρόκειται για 
προσωπικό που θα εργασθεί στο εργαστήριο του Διαγνωστικού Κέντρου)

> την Πολιτική Ποιότητας και το Εγχειρίδιο Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου
> τις Διαδικασίες που τον αφορούν

Η παραπάνω εκπαίδευση διενεργείται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου σε 
συνεργασία με τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου.

Επίσης, κάθε νέος εργαζόμενος, ανάλογα με το πεδίο εργασίας του, εκπαιδεύεται από τον 
Υπεύθυνο Μηχανογράφησης, τον Διοικητικό Διευθυντή, τον Επιστημονικά Υπεύθυνο και 
τον Υπεύθυνο Ποιότητας, σε αντικείμενα που αφορούν:

• Πληροφοριακό Σύστημα
• Υγιεινή και Ασφάλεια
• Μεταφορά Δειγμάτων
• Συμβάσεις -  Κοστολόγηση
• Διαχείριση Παραπεμπτικών
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / 

ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ -
ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΠΑΡΚΕΙΑ / ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΕΙΣ 

ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ

Κωδ.: Δ.210

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 1 1 / 1 1 /1 1 Σελ. 1 από 8

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο διενεργείται ο καθορισμός 
των αρμοδιοτήτων/καθηκόντων του προσωπικού, η εκπαίδευση νέου προσωπικού των 
Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου, καθώς και τον τρόπο με τον οποίο ανιχνεύονται, 
υλοποιούνται και αξιολογούνται οι ανάγκες εκπαίδευσης / επιμόρφωσης του 
προσωπικού.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής
• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Επιστημονικοί Υπεύθυνοι
• Διοικητικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Αρμοδιότητες - Καθήκοντα

Οι αρμοδιότητες και τα καθήκοντα του προσωπικού των Διαγνωστικών Κέντρων του 
Ομίλου καταγράφονται στο Έντυπο Ε.210-1 «Περιγραφή Αρμοδιοτήτων και Καθηκόντων 
Προσωπικού», το οποίο περιέχει τα εξής στοιχεία:

> Τίτλος θέσης
» Που αναφέρεται
> Από ποιον αντικαθίσταται
> Προδιαγραφές θέσης (πτυχίο, ξένη γλώσσα, προϋπηρεσία που πρέπει να διαθέτει ο 

κάτοχος της θέσης)
> Ανάλυση των αρμοδιοτήτων και καθηκόντων του κατόχου της θέσης

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γ εν ικός  Δ ιευθυντής
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ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΣΥΜΒΑΣΕΩΝ ΜΕ ΠΕΛΑΤΕΣ Κωδ.: Δ.310
ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΙΣΤΙΚΟΥΣ ΦΟΡΕΙΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ, 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο διαμορφώνονται οι 
τιμοκατάλογοι των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου και διαχειρίζονται οι συμβάσεις με 
συνεργαζόμενους φορείς.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ
• Διευθύνων Σύμβουλος / Γενικός Διευθυντής
• Διοικητικός Διευθυντής
• Επιστημονικός Υπεύθυνος
• Υπεύθυνος Μηχανογράφησης

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

Οι τιμές για το σύνολο των παρεχόμενων υπηρεσιών των Διαγνωστικών Κέντρων του 
Ομίλου είναι καταχωρημένοι στο πληροφοριακό σύστημα από τον Υπεύθυνο 
Μηχανογράφησης (μέσω του εντύπου Ε.310-1 «Έντυπο Περιγραφής και Καταχώρησης 
στο Σύστημα Νέας Υπηρεσίας ή Αλλαγή Παλιάς») με ευθύνη του Διευθύνοντος 
Συμβούλου / Γενικού Διευθυντή.
Οι τιμές δεν είναι ταυτόσημες για όλα τα Διαγνωστικά Κέντρα.

Συνολικά υπάρχουν 8 ειδών τιμοκατάλογοι ανά Διαγνωστικό Κέντρο:
1. Ιδιωτικός Τιμοκατάλογος
2. Ιδιωτικός Τιμοκατάλογος (ΙΚΑ)
3. Ιδιωτικός Τιμοκατάλογος Λοιποί
4. Ιδιωτικός Τιμοκατάλογος (Check up)
5. Τιμοκατάλογοι Ασφαλιστικών Ταμείων
6. Τιμοκατάλογοι Ασφαλιστικών Εταιρειών
7. Τιμοκατάλογοι Ιδιωτικών Εταιρειών
8. Τιμοκατάλογος Φασόν

Σ Υ Ν ΤΑ Ξ Η :
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

Ε ΓΚ Ρ ΙΣ Η :
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

s a t y r s
)
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Έκδοση: 1

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΣΥΜΒΑΣΕΩΝ ΜΕ ΠΕΛΑΤΕΣ Κωδ.: Δ.310 

ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΙΣΤΙΚΟΥΣ ΦΟΡΕΙΣ

Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 4

3.1. Ιδιωτικός Τιμοκατάλογος

Ο Διευθύνων Σύμβουλος / Γενικός Διευθυντής είναι υπεύθυνος για τον καθορισμό των 
τιμών των υπηρεσιών που παρέχει το Διαγνωστικό Κέντρο, λαμβάνοντας υπόψη τις τιμές 
της αγοράς.

Ο Διευθύνων Σύμβουλος/ Γενικός Διευθυντής είναι υπεύθυνος και για την έκδοση τιμών 
σε πακέτα προσφορών συγκεκριμένων υπηρεσιών. Επίσης, είναι υπεύθυνος για τυχόν 
εκπτώσεις που μπορούν να γίνουν σε συγκεκριμένους πελάτες. Αποφασίζει ο ίδιος για 
την οποιαδήποτε περίπτωση εκπτώσεως που μπορεί να προκύψει μετά από ενημέρωσή 
του από τον Διοικητικό Διευθυντή ή από το λογιστήριο.

3.2. Τιμοκατάλογος Ασφαλιστικών Ταμείων

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου στα πλαίσια της καλής λειτουργίας και παροχής 
υπηρεσιών προς τους πελάτες τους συνεργάζονται με ασφαλιστικά ταμεία, με τα οποία 
έχουν υπογράψει σχετικές συμβάσεις.

Στο πληροφοριακό σύστημα καταχωρούνται οι τιμοκατάλογοι ξεχωριστά ανά ασφαλιστικό 
φορέα. Για τον καθορισμό των τιμών των παραπάνω καταλόγων λαμβάνεται υπόψη το 
κρατικό τιμολόγιο που αναφέρεται σε Προεδρικό Διάταγμα, καθώς επίσης και οι 
τιμοκατάλογοι των ασφαλιστικών ταμείων που έχουν εκδοθεί σε ΦΕΚ, όπου αναφέρονται 
αναλυτικά το είδος των εξετάσεων που αναλαμβάνει να καλύψει ο ασφαλιστικός φορέας 
καθώς και η τιμή της κάθε εξέτασης.

3.3. Τιμοκατάλογος Εταιρειών

Οι παραπάνω τιμοκατάλογοι εφαρμόζονται σε Ασφαλιστικές Εταιρείες και Ιδιωτικές 
Εταιρείες. Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου υπογράφουν συμβάσεις με εταιρείες, στις 
οποίες καθορίζονται οι όροι συνεργασίας μαζί τους. Στους όρους αυτούς μεταξύ άλλων 
δύναται να περιλαμβάνονται και τα παρακάτω:

• Οι εξετάσεις που αναλαμβάνει να διενεργεί το Διαγνωσιτκό Κέντρο και η σχετική 
μέθοδος

• Η συχνότητα και ο τρόπος που θέτονται τα αιτήματα σχετικά με τη διενέργεια 
εξετάσεων από πλευράς ενδιαφερομένου μέρους

• Ο τρόπος ή/και ο χρόνος επιβεβαίωσης των αιτημάτων από το Διαγνωστικό Κέντρο
• Ο χρόνος και ο τρόπος παράδοσης των αποτελεσμάτων των εξετάσεων από το 

Διαγνωστικό Κέντρο
• Οι οικονομικοί όροι συνεργασίας
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΣΥΜΒΑΣΕΩΝ ΜΕ ΠΕΛΑΤΕΣ Κωδ.: Δ.310
ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΙΣΤΙΚΟΥΣ ΦΟΡΕΙΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 3 από 4

Τα ιδιωτικά συμφωνητικά τηρούνται από τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή.

3.4. Τιμοκατάλογος Φασόν

Στην περίπτωση που το Διαγνωστικό Κέντρο διενεργεί εξετάσεις βιολογικών δειγμάτων για 
λογαριασμό τρίτων (π.χ. άλλα διαγνωστικά κέντρα, ιδιώτες ιατροί κλπ) καταρτίζεται ειδικός 
τιμοκατάλογος και υπογράφεται ιδιωτικό συμφωνητικό.

3.5. Ένταξη Τιμής Νέας Υπηρεσίας

Στην περίπτωση που ο ενδιαφερόμενος επιθυμεί την διενέργεια εξέτασης η οποία δεν 
γίνεται από το Διαγνωστικό Κέντρο μέχρι εκείνη τη στιγμή και κατά προέκταση δεν έχει 
ενταχθεί στο πληροφοριακό σύστημα η τιμή της, η γραμματεία αρχικά επικοινωνεί με τον 
Επιστημονικά Υπεύθυνο αν αναλαμβάνει το Διαγνωστικό Κέντρο την εν λόγω ανάλυση. Ο 
Επιστημονικός Υπεύθυνος κάνει έρευνα αγοράς στα συνεργαζόμενα εργαστήρια σχετικά με 
την τιμή αλλά και τον απαιτούμενο χρόνο της εξέτασης και ενημερώνει τον Διευθύνοντα 
Σύμβουλο / Γενικό Διευθυντή ο οποίος λαμβάνει την απόφαση για την ανάληψη της 
ανάλυσης ή όχι και καθορίζει την τιμή της ανάλογα με τους παραπάνω τιμοκαταλόγους.
Στην περίπτωση που είναι θετική η απόφαση, ο Διοικητικός Διευθυντής συντάσσει εις 
διπλούν το έντυπο Ε.310-1 «Έντυπο Περιγραφής και Καταχώρησης στο Σύστημα Νέας 
Υπηρεσίας ή Αλλαγή Παλιάς» και ενημερώνει τον Υπεύθυνο Μηχανογράφησης, ο οποίος 
εντάσσει στο σύστημα την νέα υπηρεσία :

• Ονομασία εξέτασης
• Μονάδες μέτρησης
• Τιμές Αναφοράς
• Τιμή χρέωσης (για όλους τους προαναφερθέντες καταλόγους)

Τέλος, η γραμματεία ενημερώνει τον ενδιαφερόμενο σχετικά με την νέα εξέταση.

Ο Υπεύθυνος Μηχανογράφησης ενημερώνεται μέσω του εντύπου Ε.310-1 για οποιαδήποτε 
αλλαγή στις υπηρεσίες που προσφέρει το Διαγνωστικό Κέντρο προκειμένου να τις εντάξει 
στο πληροφοριακό σύστημα.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Τιμοκατάλογοι
4.2 Ε .310 -1, «Έντυπο Περιγραφής και Καταχώρησης στο Σύστημα Νέας Υπηρεσίας ή 

Αλλαγή Παλιάς»
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΣΥΜΒΑΣΕΩΝ ΜΕ ΠΕΛΑΤΕΣ Κωδ.: Δ.310

ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΙΣΤΙΚΟΥΣ ΦΟΡΕΙΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 4 από 4

5. ΑΡΧΕΙΑ

Οι τιμοκατάλογοι βρίσκονται στο πληροφοριακό σύστημα και τροποποιούνται με εντολή του 
Διευθύνοντος Συμβούλου/ Γενικού Διευθυντή, όποτε χρειάζεται από τον Υπεύθυνο 
Μηχανογράφησης,

Τα ιδιωτικά συμφωνητικά τηρούνται από το Λογιστήριο επ’ αόριστον.

Οι τιμοκατάλογοι τηρούνται επ’ αόριστον στο πληροφοριακό σύστημα.

Τα έντυπα Ε.310-1, αρχειοθετούνται και τηρούνται από τον Διοικητικό Διευθυντή επ’ 
αόριστον.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροττοποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΙΚΑΝΟΠΟΙΗΣΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΩΝ 

ΜΕΡΩΝ
Κωδ.: Δ.320

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 3

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα Διαγνωστικά Κέντρα του 
Ομίλου ανιχνεύουν την ικανοποίηση των ενδιαφερομένων μερών που σχετίζονται με τις 
υπηρεσίες που παρέχουν, καθώς επίσης τον τρόπο με τον οποίο διαχειρίζονται τα αιτήματα 
των εξεταζομένων.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Διοικητικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Ικανοποίηση Ενδιαφερομένων Μερών

Ενδιαφερόμενο μέρη ορίζονται όλοι οι αποδέκτες των υπηρεσιών των Διαγνωστικών 
Κέντρων του Ομίλου, οι οποίοι είναι Εξεταζόμενοι, Ασφαλιστικοί Φορείς, Συνεργαζόμενα 
Εργαστήρια, Ιδιωτικές Εταιρείες.

Στόχος της Διαδικασίας είναι η συλλογή στοιχείων, η επεξεργασία των οποίων θα 
οδηγήσει σε χρήσιμα συμπεράσματα για την βελτίωση των διεργασιών των 
Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου και θα βοηθήσει στη συνεχή βελτίωση των 
παρεχόμενων υπηρεσιών. Παράλληλα, θα λειτουργήσει επικουρικά στην 
παρακολούθηση των δεικτών ποιότητας που έχουν θέσει τα Διαγνωστικά Κέντρα του 
Ομίλου.

Για την συλλογή στοιχείων σχετικά με την ικανοποίηση των εξεταζομένων έχει 
διαμορφωθεί το έντυπο Ε.320-1 Ερωτηματολόγιο Ικανοποίησης. Η διαμόρφωση του 
ερωτηματολογίου γίνεται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του Ομίλου σε συνεργασία

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

‘ 1Γ·ΙΙ| ιιιίι% Γιιρ>^ Μ1Ι
Ί ξ Γ
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΙΚΑΝΟΠΟΙΗΣΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΩΝ 

ΜΕΡΩΝ
Κωδ.: Δ.320

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 3

με τους Διοικητικούς Διευθυντές και τους Υπεύθυνους Ποιότητας των Διαγνωστικών 
Κέντρων, με τελική έγκριση από τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή.
Τα ερωτηματολόγια βρίσκονται στο χώρο υποδοχής των Διαγνωστικών Κέντρων, σε 
εμφανές σημείο. Οι εξεταζόμενοι παροτρύνονται από τη Γραμματεία για την 
συμπλήρωσή του. Μετά την συμπλήρωση του ερωτηματολογίου, οι εξεταζόμενοι τα 
παραδίδουν στη Γραμματεία ή τα τοποθετούν στο ειδικό κυτίο το οποίο βρίσκεται στο 
χώρο υποδοχής.

Επιπλέον, μια φορά ανά έτος ή/ και συχνότερα εφόσον κρίνεται σκόπιμο, με ευθύνη του 
Υπεύθυνου Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου, αποστέλλονται ερωτηματολόγια σε 
συστήσαντες ιατρούς του Διαγνωστικού Κέντρου, Ε.320-2 Ερωτηματολόγιο 
Ικανοποίησης Ιατρών". Τα παραπάνω ερωτηματολόγια δύναται να συμπληρωθούν και 
από τον Υπεύθυνο Ποιότητας μετά από τηλεφωνική επικοινωνία με τους συστήσαντες 
ιατρούς.

Όσον αφορά την μέτρηση ικανοποίησης των ιδιωτικών εταιρειών, αν κριθεί απαραίτητο ο 
Διευθύνων Σύμβουλος / Γενικός Διευθυντής ή ο Υπεύθυνος Δημοσίων Σχέσεων 
τουλάχιστον μια φορά ανά έτος, τις επισκέπτεται και συλλέγει στοιχεία για την βελτίωση 
των υπηρεσιών που παρέχουν τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου σε αυτές.

Τα ερωτηματολόγια συγκεντρώνονται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Διαγνωστικού 
Κέντρου. Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου επεξεργάζεται στατιστικά 
τα δεδομένα που έχουν καταγραφεί στα ερωτηματολόγια, σε τακτά χρονικά διαστήματα 
και συνολικά κατ' ελάχιστο μια φορά το χρόνο. Τα αποτελέσματα κοινοποιούνται στον 
Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή, στον Διοικητικό Διευθυντή, στον Επιστημονικά 
Υπεύθυνο και στον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου.

Στην περίπτωση που στα ερωτηματολόγια υπάρξουν αξιοσημείωτες παρατηρήσεις, 
αυτές κοινοποιούνται άμεσα στο Διοικητικό Διευθυντή και τον Επιστημονικά Υπεύθυνο 
του αντίστοιχου Διαγνωστικού Κέντρου, προκειμένου να αποφασίσουν αν απαιτείται 
περαιτέρω διερεύνηση του θέματος για την λήψη άμεσων διορθωτικών ή/ και 
προληπτικών ενεργειών.

Σε περίπτωση που μέσω του ερωτηματολογίου διαπιστωθεί η ύπαρξη παραπόνου 
πελάτη, ενεργοποιείται η Διαδικασία Δ.330.

Η συνολική ανάλυση των αποτελεσμάτων γίνεται παράλληλα με την ανάλυση των 
δεδομένων των τυχόν παραπόνων που έχουν καταγραφεί. Τα συμπεράσματα 
ενσωματώνονται στην εισήγηση του Υπεύθυνου Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου, 
σχετικά με την πορεία εφαρμογής του Συστήματος Διαχείρισης της Ποιότητας, που
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Κωδ.: Δ.320

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 3 από 3

παρουσιάζει στην συνεδρίαση ανασκόπησης του Συστήματος από την Διοίκηση. Τα 
συμπεράσματα αυτά αποτελούν το έναυσμα για την πρόταση διορθωτικών ή/ και 
προληπτικών ενεργειών, ώστε το Διαγνωστικό Κέντρο να προχωρά στην βελτίωση της 
ποιότητας των προσφερόμενων υπηρεσιών του.

3.2. Διαχείριση Αιτημάτων και Παραπόνων Εξεταζομένων

Στην περίπτωση που κάποιος εξεταζόμενος διατυπώσει στην γραμματεία κάποιο αίτημα 
το οποίο δεν είναι εξουσιοδοτημένη να απαντήσει άμεσα, συμπληρώνει το έντυπο Ε.320- 
3 «Ημερήσια Διαχείριση Αιτημάτων και Παραπόνων Εξεταζομένων» και το παραδίδει 
στον Διοικητικό Διευθυντή προς διερεύνηση. Αν ο Διοικητικός Διευθυντής αποφανθεί ότι 
το αίτημα είναι εφικτό να ικανοποιηθεί, το προωθεί προς το αντίστοιχο τμήμα για 
διευθέτηση. Μετά την διευθέτηση του αιτήματος, ο Διοικητικός Διευθυντής ενημερώνει τον 
εξεταζόμενο και αρχειοθετεί το έντυπο Ε.320-3.

Τα έντυπα Ε .320-2 ανασκοπούνται τακτικά και γίνεται στατιστική επεξεργασία αυτών, τα 
συμπεράσματα της οποίας παρουσιάζονται στην Ανασκόπηση από την Διοίκηση.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε.320-1, Ερωτηματολόγιο Ικανοποίησης"
4.2 Ε.320-2, Ερωτηματολόγιο Ικανοποίησης Ιατρών"
4.3 Ε.320-3 "Ημερήσια Διαχείριση Αιτημάτων και Παραπόνων Εξεταζομένων"

5. ΑΡΧΕΙΑ
Τα Ερωτηματολόγια Ικανοποίησης Ε.320-1 και Ε.320-2, τηρούνται στο Αρχείο 
Ικανοποίησης Ενδιαφερομένων Μερών, από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του 
Διαγνωστικού Κέντρου για τουλάχιστον πέντε χρόνια. Τα σχετικά στατιστικά στοιχεία 
τηρούνται επ’ αόριστον.
Το αρχείο των Ε.320-3 τηρείται από τον Διοικητικό Διευθυντή, για τουλάχιστον 1 έτος.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα Διαγνωστικά Κέντρα του 
Ομίλου διαχειρίζονται τα παράπονα των εξεταζόμενων που σχετίζονται με τις υπηρεσίες 
που παρέχουν.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Γενικός Διευθυντής/ Διευθύνων Σύμβουλος
• Διοικητικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

Οποιοδήποτε στέλεχος του Διαγνωστικού Κέντρου γίνει αποδέκτης παραπόνου / 
παρατήρησης εξεταζομένου ή άλλου ενδιαφερομένου μέρους οφείλει να ενημερώσει 
άμεσα τον Υπεύθυνο Ποιότητας ή τον Διοικητικό Διευθυντή.

Το παράπονο ή η παρατήρηση μπορεί να ληφθεί είτε προφορικά, είτε γραπτά μέσω 
εγγράφου (επιστολή, fax, κ.λπ.) ή μέσω καταγραφής ερωτηματολογίων ικανοποίησης 
(Ε.320-1, Ε.320-2).

Κανόνας είναι να καταγράφονται όλα τα παράπονα των εξεταζομένων, ενώ οι 
παρατηρήσεις καταγράφονται ανάλογα με τη σημασία τους, το οποίο το κρίνουν οι 
ανωτέρω. Για την καταγραφή των παραπόνων / παρατηρήσεων χρησιμοποιείται το 
Έντυπο Ε .320-3 «Ημερήσια Διαχείριση Αιτημάτων Εξεταζομένων».

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος Π ο ιότητας Ο μ ίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σύμβουλος/ Γ εν ικός Δ ιευθυντής

j Ί Τ
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Κω δ.: Δ.330

Ο Διοικητικός Διευθυντής και ο Υπεύθυνος Ποιότητας, είναι αρμόδιοι για τη διερεύνηση 
του παραπόνου ή της παρατήρησης, ώστε να διαπιστώσουν κατά πόσον αυτό είναι 
βάσιμο και να αξιολογήσουν την βαρύτητά του.

Εάν το παράπονο σχετίζεται με το αποτέλεσμα κάποιας εξέτασης, ενημερώνεται ο 
Επιστημονικός Υπεύθυνος και η διερεύνηση μπορεί να περιλαμβάνει επαλήθευση όλων 
των αποτελεσμάτων της εξέτασης, επανάληψη της εξέτασης (εφόσον υφίσταται σχετική 
δυνατότητα), κ.λπ. Σε κάθε περίπτωση τα αποτελέσματα της διερεύνησης καταγράφονται 
στο Έντυπο Ε.320-3.

Ο εξεταζόμενος ενημερώνεται σχετικά με τα αποτελέσματα της ανωτέρω διερεύνησης 
από τον Διοικητικό Διευθυντή ή τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου.

Σε περίπτωση που από την διερεύνηση ενός παραπόνου τεθεί σε αμφιβολία η ορθότητα 
ή η αξιοπιστία των αποτελεσμάτων των εξετάσεων, τότε ο Επιστημονικός Υπεύθυνος, 
ενημερώνει κάθε ενδιαφερόμενο του οποίου τα αποτελέσματα των εξετάσεων μπορεί να 
είχαν επηρεαστεί.

Από τη διερεύνηση των παραπόνων ή των παρατηρήσεων μπορεί να προκύψει η ανάγκη 
για λήψη διορθωτικών ενεργειών προς αποφυγή επανάληψης των παραπάνω (π.χ. 
ανάγκη τροποποίησης ή βελτίωσης κάποιων Διαδικασιών ή Οδηγιών, αναθεώρηση του 
προγράμματος διακρίβωσης ή συντήρησης του εξοπλισμού κ.λπ.). Οι αναγκαίες 
διορθωτικές ενέργειες, όπου αυτές απαιτούνται, αποφασίζονται από τον Επιστημονικό 
Υπεύθυνο σε συνεργασία με τον Υπεύθυνο Ποιότητας, τον Διοικητικό Διευθυντή και τον 
Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή. Οι ίδιοι ορίζουν τους αρμόδιους για την 
υλοποίηση των διορθωτικών ενεργειών καθώς και τον χρόνο υλοποίησης αυτών. Τα 
παραπάνω καταγράφονται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας στο Ε. 150-1 «Αναφορά Μη 
Συμμόρφωσης και Διορθωτικές- Προληπτικές Ενέργειες».

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας είναι αρμόδιος για την παρακολούθηση υλοποίησης και τον 
έλεγχο αποτελεσματικότητας των προτεινόμενων διορθωτικών ενεργειών καταγράφοντας 
σχετικά στο Ε. 150-1.

Όταν από τη διερεύνηση των παραπόνων / παρατηρήσεων δημιουργηθούν υπόνοιες για 
μη ορθή λειτουργία του Συστήματος Ποιότητας, αυτό αποτελεί αφορμή για την διενέργεια 
έκτακτων Εσωτερικών Επιθεωρήσεων στο Σύστημα Ποιότητας (Διαδικασία Εσωτερικών 
Επιθεωρήσεων Δ. 130).
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4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .150 -1, Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές- Προληπτικές Ενέργειες
4.2 Ε.320-1, Ερωτηματολόγιο Ικανοποίησης
4.3 Ε.320-2, Ερωτηματολόγιο Ικανοποίησης Ιατρών

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα Έντυπα Ε .150-1 τηρούνται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του Διαγνωστικού 
Κέντρου για τουλάχιστον πέντε (5) έτη.

Τα Έντυπα Ε.320-1, Ε.320-2 τηρούνται με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του 
Διαγνωστικού Κέντρου για τουλάχιστον πέντε (5) έτη.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 17/01/11 Σελ. 1 από 3

1 .  Ε ΙΣ Α Γ Ω Γ Η

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο 
διαχειρίζονται τα παραπεμπτικά των εξεταζόμενων από τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

2. Α Ρ Μ Ο Δ ΙΟ Ι

• Διοικητικός Διευθυντής
• Γραμματεία
• Τμήμα Παραπεμπτικών

3. Π Ε Ρ ΙΓ Ρ Α Φ Η
3 .1 .  Γενικά

Στο τέλος της βάρδιας, κάθε γραμματέας εκτυπώνει από το μηχανογραφικό σύστημα 
αναλυτική κατάσταση των παραπεμπτικών που παρέλαβε και το παραδίδει μαζί με τα 
παραπεμπτικά στο Τμήμα Παραπεμπτικών. Τα παραπεμπτικά μετά την συλλογή τους 
από το Τμήμα Παραπεμπτικών διαχωρίζονται ανά ταμείο.

Το προσωπικό του τμήματος παραπεμπτικών, επιβεβαιώνει την εγκυρότητα των 
παραπεμπτικών, βάσει της Οδηγίας 0.340-1 «Οδηγίες για Διαχείριση Παραπεμπτικών 
ανά Ταμείο», και διασταυρώνει τα στοιχεία των παραπεμπτικών με τις Εντολές Εξέτασης.

Σε περίπτωση εντοπισμού λαθών, αυτά καταγράφονται στα έντυπα Ε.340-1 «Επιστροφή 
Παραπεμπτικού Προς Διόρθωση» ανά γραμματεία και Ε340-2 «Ενημερωτικό Δελτίο 
Εγκυρότητας Παραπεμπτικών».

Το τμήμα παραπεμπτικών ενημερώνει το Διοικητικό Διευθυντή και του παραδίδει το 
έντυπο Ε340-1 μαζί με τα παραπεμπτικά για διόρθωση για να προβεί στις απαραίτητες 
ενέργειες, καθώς και το έντυπο Ε340-2.

Ο Διοικητικός Διευθυντής σε μηνιαία βάση συμπληρώνει το Ε340-3 «Ενημερωτικό Δελτίο 
Διαχείρισης Ταμείων»

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύ θ υ ν ο ς  Π ο ιό τη τας Ο μ ίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Διευθύνουν Σ ύμ β ο υ λο ς / Γ εν ικός  Δ ιευθυντής

*11 !Μ * |* « Ρ * 1 * * * ^
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Κω δ.: Δ.340

Τα έντυπα Ε.340-2 και Ε.340-3 επεξεργάζονται στατιστικά από το Διοικητικό Διευθυντή 
και τα αποτελέσματα της επεξεργασίας χρησιμοποιούνται στην αξιολόγηση του 
προσωπικού της γραμματείας. Επιπλέον, τα αποτελέσματα της επεξεργασίας 
ανασκοπούνται από τη Διοίκηση.

3.2. Διαχείριση Πληρωμών από ασφαλιστικά ταμεία ή εταιρείες

Μετά την ολοκλήρωση της συλλογής των ορθών παραπεμπτικών από το τμήμα 
παραπεμπτικών, υποβάλλονται στο τέλος κάθε μήνα/τριμήνου στο ταμείο ή την 
ασφαλιστική εταιρεία για την αποπληρωμή τους. Συγκεκριμένα υποβάλλονται τα 
ακόλουθα στοιχεία:

• Τα παραπεμπτικά των εξετάσεων των ασφαλιστικών ταμείων ή των ιδιωτών ιατρών
• Έντυπες λίστες των ασφαλιστικών φορέων οι οποίες έχουν συμπληρωθεί από το 

τμήμα παραπεμπτικών με τα στοιχεία των εξετάσεων που έχουν διενεργηθεί ανά 
ασφαλιζόμενο.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1. Ε.340-1, «Επιστροφή Παραπεμπτικού Προς Διόρθωση»
4.2. Ε.340-2, «Ενημερωτικό Δελτίο Εγκυρότητας Παραπεμπτικών»
4.3. Ε.340-3, «Ενημερωτικό Δελτίο Διαχείρισης Ταμείων»
4.4. 0 .34 0 -1, «Οδηγίες για Διαχείριση Παραπεμπτικών ανά Ταμείο»

5. ΑΡΧΕΙΑ

Το αρχείο του εντύπου Ε.340-1 τηρείται από το τμήμα Παραπεμπτικών τουλάχιστον 
μέχρι την εκκαθάρισή του, ενώ αντίγραφο τηρείται από το Διοικητικό Διευθυντή 
τουλάχιστον μέχρι την εκκαθάριση του.

Αρχείο με τα Ε.340-2 «Ενημερωτικό Δελτίο Εγκυρότητας Παραπεμπτικών» και Ε.340-3 
«Ενημερωτικό Δελτίο Διαχείρισης Ταμείων» τηρείται ηλεκτρονικά από το Διοικητικό 
Διευθυντή επ’ αόριστον, ενώ τα υπογεγραμμένα έντυπα τηρούνται τουλάχιστον για 1 
έτος.
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6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
2 /17 -0 1-11 §3.1: Το Ε340-2 συμπληρώνετε από το Τμήμα 

παραπεμπτικών και ενημερώνετε ο Διοικητικός 
Διευθυντής
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
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Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 6

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου αξιολογούν τους προμηθευτές τους .

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Διευθύνων Σύμβουλος / Γενικός Διευθυντής
• Διοικητικός Διευθυντής
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Υπεύθυνος Μηχανογράφησης

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Γενικά

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου αξιολογούν τους προμηθευτές τους, τόσο κατά την 
έναρξη της συνεργασίας με αυτούς, όσο και σε τακτά χρονικά διαστήματα και κατ' 
ελάχιστον μία φορά ανά έτος, βάσει συγκεκριμένων κριτηρίων που έχουν καθιερώσει.

3.2. Κριτήρια Αξιολόγησης Προμηθευτών

Τα κριτήρια, βάσει των οποίων τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου αξιολογούν τους 
προμηθευτές τους, μπορεί να περιλαμβάνουν τα ακόλουθα:

> ποιότητα των προσφερομένων προϊόντων / υπηρεσιών (έτσι όπως αυτή 
καθορίζεται από τις εκάστοτε τεχνικές προδιαγραφές)

> ύπαρξη πιστοποιητικών ποιότητας καθώς και πιστοποιητικών συμμόρφωσης 
προς τη νομοθεσία του προς προμήθεια είδους (ττχ νομοθεσία σχετικά με τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα)

> εφαρμογή κατάλληλου πιστοποιημένου Συστήματος Ποιότητας,

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γ εν ικός Δ ιευθυντής

\

Καλλι**

}
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> ύπαρξη και πληρότητα της κατά περίπτωση κατάλληλης συνοδευτικής τεχνικής 
τεκμηρίωσης για τα είδη όπως τεχνικές προδιαγραφές, εγχειρίδια-οδηγίες χρήσης, 
ΜβϋΘ κ.τ.λ

> παροχή τεχνικής υποστήριξης και ταχύτητα εξυπηρέτησης
> φήμη στην αγορά (φερεγγυότητα, επαγγελματική αξιοπιστία)
> η τιμή, οι όροι και ο τρόπος πληρωμής.
> προσφερόμενες εγγυήσεις,
> ορθότητα εκτέλεσης της παραγγελίας
> διαθεσιμότητα των προϊόντων / χρόνοι παράδοσης και η ευελιξία του προμηθευτή.
> ευκολία επικοινωνίας / προσωπικής επαφής
> δεδομένα από προηγούμενη συνεργασία με τον προμηθευτή
> Απαιτήσεις για αναλώσιμα που απαιτούνται για την αρχική λειτουργία και υλικά 

αναφοράς για τον αρχικό έλεγχο, στην περίπτωση προμήθειας εξοπλισμού
> Απαιτήσεις για την εκπαίδευση του προσωπικού στην χρήση (στην περίπτωση 

προμήθειας εξοπλισμού)

Ανάλογα με την κρισιμότητα του υπό προμήθεια είδους, τα Διαγνωστικά Κέντρα του 
Ομίλου καθορίζουν επιπρόσθετα κριτήρια τα οποία θα πρέπει να ληφθούν υπόψη στην 
αξιολόγηση του εν λόγω προμηθευτή.

3.3. Κριτήρια Αξιολόγησης Εργαστηρίων Διακρίβωσης

Στην περίπτωση που πρόκειται για αξιολόγηση εργαστηρίου διακρίβωσης, σημαντικό 
κριτήριο για την επιλογή θεωρείται η διαπίστευση του εργαστηρίου διακρίβωσης κατά 
ΕΛΟ Τ ΕΝ ΙβΟ/ΙΕΟ 17025, για τα συγκεκριμένα μεγέθη που ενδιαφέρουν τα Εργαστήρια 
των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

Στην περίπτωση που δεν είναι εφικτό να βρεθεί διαπιστευμένο εργαστήριο διακρίβωσης, 
ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου σε συνεργασία με τους Επιστημονικά Υπεύθυνους 
των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου εξετάζουν την πληρότητα του πιστοποιητικού το 
οποίο δύναται να παρέχει το εργαστήριο διακρίβωσης. Αποδεκτά θεωρούνται τα 
πιστοποιητικά τα οποία περιέχουν όλα τα στοιχεία που απαιτούνται από το πρότυπο 
ΕΛΟΤ ΕΝ ΐεΟ/ΙΕΟ 17025. Επιπρόσθετα, λαμβάνεται σημαντικά υπόψη η δυνατότητα του 
εργαστηρίου διακρίβωσης να παρέχει ικανοποιητικά στοιχεία ως προς την 
ιχνηλασιμότητα των διακριβώσεων που διενεργεί. Για το σκοπό αυτό συλλέγονται τα 
πιστοποιητικά διακρίβωσης των προτύπων μέτρησης που χρησιμοποίησε (ή προτίθεται 
να χρησιμοποιήσει) το εργαστήριο διακρίβωσης για τη διακρίβωση των συγκεκριμένων 
οργάνων και μεγεθών.
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3.4. Κριτήρια Αξιολόγησης Φορέων Διεργαστηριακών Σχημάτων

Σημαντικό κριτήριο για την εγκυρότητα του διεργαστηριακού σχήματος αποτελεί η 
διαπίστευση του διοργανωτή σύμφωνα με τις απαιτήσεις του ISO / IEC 43-1 και ILAC-
G 13.

Σε περίπτωση που δεν είναι δυνατό να βρεθεί διαπιστευμένος διοργανωτής 
διεργαστηριακού σχήματος εξετάζονται στοιχεία όπως:

>  το Σύστημα Ποιότητας που εφαρμόζει ο διοργανωτής (συμφωνία με τις απαιτήσεις 
του ISO/ IEC 43-1 και ILAC-G13)

>  η αποδεδειγμένη εμπειρία του στη διοργάνωση σχετικών σχημάτων
>  οι πληροφορίες σχετικά με τον χαρακτηρισμό και τη διαχείριση των δειγμάτων
>  ο τρόπος ανάλυσης και παρουσίασης των αποτελεσμάτων

3.5. Αξιολόγηση και Επιλογή Προμηθευτών

Η αρχική αξιολόγηση και επιλογή του προμηθευτή γίνεται από τις Επιτροπές 
Αξιολόγησης Προσφορών και Προμηθευτών που συστήνουν τα Διαγνωστικά Κέντρα του 
Ομίλου μέσω του εντύπου Ε.410-1 "Έντυπο Ορισμού Επιτροπής για την Αξιολόγηση 
Προμηθειών- Προμηθευτών" το οποίο εγκρίνεται από τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό 
Διευθυντή. Οι Επιτροπές που μπορούν να συστηθούν είναι οι παρακάτω:

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών κατασκευαστικών, τεχνικών και 
ξενοδοχειακών υποδομών που στελεχώνεται από τον Διευθύνοντα Σύμβουλο, τον 
Οικονομικό Διευθυντή και τον Μηχανικό του έργου

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών ηλεκτρονικού και μηχανογραφικού
εξοπλισμού που στελεχώνεται από τον Διευθύνοντα Σύμβουλο, τον Οικονομικό 
Διευθυντή και τον Υπεύθυνο Μηχανογράφησης

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών υπηρεσιών, ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού 
και αναλώσιμου υλικού εργαστηρίου βιολογικών υλικών που στελεχώνεται από 
τους Επιστημονικά Υπεύθυνους Ιατρούς των εργαστηρίων βιολογικών υλικών 
καθώς επίσης και το επιστημονικό προσωπικό των εν λόγω εργαστηρίων

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και
αναλώσιμου υλικού απεικονιστικών εργαστηρίων που στελεχώνεται από τους 
Επιστημονικά Υπεύθυνους Ιατρούς του απεικονιστικού εργαστηρίου και τους 
τεχνολόγους του τμήματος

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και
αναλώσιμου υλικού εργαστηρίου πυρηνικής ιατρικής που στελεχώνεται από τους 
Επιστημονικά Υπεύθυνους Ιατρούς του εργαστηρίου πυρηνικής ιατρικής και τους 
τεχνολόγους του τμήματος
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• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και
αναλώσιμου υλικού καρδιολογικού εργαστηρίου που στελεχώνεται από τους 
Επιστημονικά Υπεύθυνους Ιατρούς του καρδιολογικού εργαστηρίου

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και
αναλώσιμου υλικού εργαστηρίου νευροφυσιολογίας που στελεχώνεται από τους 
Επιστημονικά Υπεύθυνους Ιατρούς του εργαστηρίου νευροφυσιολογίας

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών παροχής υπηρεσιών επισκευών και 
συντήρησης ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού που στελεχώνεται από τον 
Διευθύνοντα Σύμβουλο, τον Οικονομικό Διευθυντή και τον Υπεύθυνο 
Μηχανογράφησης.

• Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών λοιπού αναλώσιμου υλικού που
στελεχώνεται από τον Υπεύθυνο Λογιστηρίου και τον Υπεύθυνο 
Μηχανογράφησης.

Σε όλες ανεξαιρέτως τις παραπάνω Επιτροπές Αξιολόγησης συμμετέχει ο Υπεύθυνος 
Ποιότητας του Ομίλου.

Οι παραπάνω Επιτροπές διερευνούν την αγορά για προμηθευτές που να μπορούν να 
ανταποκριθούν στις απαιτήσεις των προδιαγραφών που έχουν ορίσει προηγουμένως 
μέσω του εντύπου Ε.410-5 Έντυπο Ορισμού Προδιαγραφών Ιατροτεχνολογικού 
Εξοπλισμού ή Αναλώσιμου Υλικού". Από το σύνολο των προμηθευτών επιλέγονται 
τουλάχιστον 2 με βάσει τα κριτήρια που έχουν αναφερθεί στην παράγραφο 3.2 και 3.3, 
προκειμένου να καταθέσουν αναλυτικές προσφορές (π.χ. αναλυτικός προϋπολογισμός 
ετήσιας κατανάλωσης ανά είδος κλπ). Οι προσφορές συλλέγονται και αξιολογούνται από 
την Επιτροπή και επιλέγεται ο προμηθευτής. Τα στοιχεία αρχικής αξιολόγησης των 
προμηθευτών καταγράφονται στο Έντυπο Ε.410-2, «Έντυπο Αξιολόγησης Προσφορών 
Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού ή Αναλώσιμου Υλικού» από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του 
Ομίλου. Κατόπιν, συντάσσεται και υπογράφεται Ιδιωτικό Συμφωνητικό από τα δυο μέρη, 
στο οποίο αναφέρονται σαφώς οι οικονομικοί και διοικητικοί όροι της συμφωνίας.

Πέραν των ανωτέρω, τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου αξιολογούν και παρακολουθούν 
τις επιδόσεις των προμηθευτών σε όλη τη διάρκεια της συνεργασίας με αυτούς, βάσει 
των κριτηρίων που έχουν καθοριστεί. Η αξιολόγηση γίνεται από τις προαναφερόμενες 
Επιτροπές Αξιολόγησης ανά έτος τουλάχιστον. Τα κριτήρια αξιολόγησης καταχωρούνται 
και τίθενται σε επεξεργασία μέσω της "Καρτέλας Αξιολόγησης Προμηθευτών", Ε.410-3.

Όλοι οι εγκεκριμένοι προμηθευτές του Εργαστηρίου εντάσσονται στον «Κατάλογο 
Εγκεκριμένων Προμηθευτών», Έντυπο Ε.410-4, ο οποίος εγκρίνεται από τον 
Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.
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Στην περίπτωση που εντοπιστούν προβλήματα, από το προσωπικό των Διαγνωστικών 
Κέντρων του Ομίλου, είτε κατά τους ελέγχους παραλαβής είτε κατά την χρήση των 
προμηθευόμενων ειδών ή την παροχή της υπηρεσίας, ενημερώνεται ο Υπεύθυνος 
Ποιότητας ο οποίος συντάσσει σχετική «Αναφορά Μη Συμμόρφωσης -  Πρότασης προς 
Βελτίωση», Έντυπο Ε. 150-1 και ενεργοποιείται η Διαδικασία Δ.150, Διαχείριση Μη 
Συμμορφώσεων, Διορθωτικές -  Προληπτικές Ενέργειες. Ο Υπεύθυνος Ποιότητας τηρεί 
αρχείο επιδόσεων προμηθευτών στο οποίο περιέχονται τα σχετικά έντυπα «Αναφορά Μη 
Συμμόρφωσης -  Πρότασης προς Βελτίωση», καθώς και κάθε άλλο τεκμήριο αρνητικής 
επίδοσης των προμηθευτών.

Σε περιπτώσεις που προμηθευτής παρουσιάζει αποκλίσεις από τα συμφωνημένα, ο 
Υπεύθυνος Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου τον ενημερώνει τηλεφωνικά.. Εάν ο 
προμηθευτής συνεχίζει να μη συμμορφώνεται προς τις απαιτήσεις τότε ενημερώνεται 
εγγράφως από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου. Για τις μη 
συμμορφώσεις των προμηθευτών ενημερώνεται ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου 
μέσω των εντύπων Ε.150-1 από τους Υπεύθυνους Ποιότητας των Διαγνωστικών 
Κέντρων. Στην περίπτωση 3 συνεχόμενων μη συμμορφώσεων του προμηθευτή, ο 
Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου ενημερώνει τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό 
Διευθυντή των Διαγνωστικών Κέντρων και μετά από απόφασή του είναι δυνατόν ο 
προμηθευτής να απορρίπτεται.

Το αρχείο επιδόσεων προμηθευτή χρησιμοποιείται για την κατ’ ελάχιστον ετήσια 
αξιολόγηση των προμηθευτών (η οποία καταγράφεται επί του Εντύπου Ε.410-3) και την 
επανέκδοση του Καταλόγου Εγκεκριμένων Προμηθευτών (εφόσον παραστεί σχετική 
ανάγκη).

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε .4 10 -1, «Έντυπο Ορισμού Επιτροπής για την Αξιολόγηση Προμηθειών - 

Προμηθευτών»
4.2 Ε .410-2, «Έντυπο Αξιολόγησης Προσφορών Ιατροτεχνολαγικού Εξοπλισμού ή 

Αναλώσιμου Υλικού»
4.3 Ε.410-3, «Καρτέλα Αξιολόγησης Προμηθευτών»
4.4 Ε.410-4, «Κατάλογος Εγκεκριμένων Προμηθευτών»
4.5 Ε.410-5, «Ορισμός Προδιαγραφών Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού ή Αναλώσιμου 

Υλικού»
4.6 Ε .150 -1 «Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές Ενέργειες»
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νι'α ισχύος: 0 1/0 1/11

Κω δ.: Δ.410

Σελ. 6 από 6

5. ΑΡΧΕΙΑ

Το αρχείο επιδόσεων των προμηθευτών που περιλαμβάνει όλα τα έντυπα της παραγράφου 
4 τηρούνται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου, τουλάχιστον για όσο χρόνο 
συνεργάζεται με τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου ο εκάστοτε προμηθευτής.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ Κωδ.: Δ.420

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 9 /11/11 Σελ. 1 από 3

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου διενεργούν τις προμήθειες των αντιδραστηρίων, του 
εξοπλισμού, των υπηρεσιών και των αναλωσίμων για την εύρυθμη λειτουργία τους.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Διευθύνων Σύμβουλος / Γενικός Διευθυντής
• Διοικητικός Διευθυντής
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Γενικά

Το σύνολο των προμηθειών των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου, διενεργείται βάσει 
συγκεκριμένων προδιαγραφών οι οποίες τίθενται για όλα τα προμηθευόμενα είδη 
(Ε.410-5).

Όλες οι προμήθειες διενεργούνται από τους Εγκεκριμένους Προμηθευτές των 
Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου (Ε.410-4 Κατάλογος Εγκεκριμένων Προμηθευτών). 
Προμήθεια από μη εγκεκριμένο προμηθευτή είναι δυνατή μόνο στην περίπτωση που ο εν 
λόγω προμηθευτής αξιολογηθεί ως κατάλληλος με βάση την διαδικασία Δ.410.

3.2. Προδιαγραφές Προμηθευόμενων Ειδών

Οι προδιαγραφές των υπό προμήθεια ειδών/υπηρεσιών καθορίζονται από τις Επιτροπές 
Αξιολόγησης (Δ.410) με βάση τις απαιτήσεις των υπηρεσιών που παρέχουν τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γ εν ικός  Δ ιευθυντής

)

148



3.3.1. Προμήθεια Εξοπλισμού

Όταν υπάρχει ανάγκη για νέο εξοπλισμό, ορίζεται η αντίστοιχη Επιτροπή Αξιολόγησης 
Προμηθευτή (Ε.410-1), η οποία θέτει τις προδιαγραφές για τον αντίστοιχο εξοπλισμό 
(Ε.410-5) και συλλέγει προσφορές από προμηθευτές που ανταποκρίνονται σε αυτές. Οι 
προσφορές αξιολογούνται από την Επιτροπή (Ε.410-2) και γίνεται η παραγγελία μέσω 
του εντύπου Ε.420-1 Δελτίο Παραγγελίας και Παραλαβής" με έγκριση του Διευθύνοντος 
Συμβούλου/ Γενικού Διευθυντή.

3.3.2. Λοιπές Προμήθειες

Τα αιτήματα για προμήθεια καταγράφονται από τον εκάστοτε εξουσιοδοτημένο Υπεύθυνο 
Παραγγελίας Προμηθειών στο Ε.420-1 "Δελτίο Παραγγελίας", τα οποία εγκρίνονται κατά 
περίπτωση είτε από τον Επιστημονικό Υπεύθυνο είτε από τον Διοικητικό Διευθυντή και 
κατόπιν, αποστέλλονται οι παραγγελίες είτε με φαξ είτε με email στους προμηθευτές.

Για παραγγελίες αντιδραστηρίων και εν γένει αναλωσίμων ειδών εργαστηρίου, οι 
επιμέρους χρήστες ελέγχουν σε εβδομαδιαία βάση τα αποθέματα του εργαστηρίου, 
συντάσσουν το Ε.420-1 Δελτίο Παραγγελίας και Παραλαβής", το οποίο μετά την έγκρισή 
του από τον Επιστημονικό Υπεύθυνο αποστέλλεται στον εγκεκριμένο προμηθευτή με 
φαξ.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε.420-1, «Δελτίο Παραγγελίας και Παραλαβής»
4.2 Ε .4 10 -1, «Έντυπο Ορισμού Επιτροπής για την Αξιολόγηση Προμηθειών - 

Προμηθευτών»
4.3 Ε.410-2, «Έντυπο Αξιολόγησης Προσφορών Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού ή 

Αναλώσιμου Υλικού»
4.4 Ε.410-4, «Κατάλογος Εγκεκριμένων Προμηθευτών»
4.5 Ε.410-5, «Ορισμός Προδιαγραφών Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού ή Αναλώσιμου 

Υλικού»

5. ΑΡΧΕΙΑ

Το αρχείο των Δελτίων Παραγγελιών και Παραλαβής (Ε.420-1) τηρείται με ευθύνη 
Διοικητικού Διευθυντή και του Επιστημονικά Υπεύθυνου (ανάλογα με το είδος) για 1 έτος.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ Κωδ.: Δ.420

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 9 /11/11 Σελ. 3 από 3

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση

1.0 1/0 9 -11-11 Αλλαγή ονόματος Ε.420-1
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΑΡΑΛΑΒΗ, ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ Κωδ.: Δ.430

ΠΡΟΜΗΘΕΥΟΜΕΝΩΝ ΕΙΔΩΝ

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 9 /11/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου διενεργούν τις παραλαβές, τους ελέγχους, και την 
αποθήκευση των προμηθευόμενων ειδών καθώς επίσης και την εγκατάσταση του 
εξοπλισμού.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Διοικητικός Διευθυντής
• Προσωπικό Εργαστηρίων
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Παραλαβή Προμηθειών

Η παραλαβή και ο έλεγχος των εισερχόμενων προμηθευόμενων ειδών πραγματοποιείται 
από το εξουσιοδοτημένο προσωπικό μέσω του εντύπου Ε.420-1 "Δελτίο Παραγγελίας 
και Παραλαβής".

Ο αρμόδιος παραλαμβάνει το Δελτίο Αποστολής ή/και το τιμολόγιο και ελέγχει με βάση το 
"Δελτίο Παραγγελίας" τα παρακάτω κατ’ ελάχιστον:

ν' Την ταυτότητα και ποσότητα των προμηθευόμενων ειδών, 
ν' Την εξωτερική τους εμφάνιση (καλή κατάσταση συσκευασίας, μη ύπαρξη φθορών/ 

ελαττωμάτων κλπ)
ν' Τα συνοδευτικά πιστοποιητικά συμμόρφωσης
ν' Την πληρότητα και αναγνωρισιμότητα της σήμανσης των προμηθευόμενων ειδών 
ν' Την ημερομηνία λήξης
ν' Οποιαδήποτε άλλη παράμετρο θεωρηθεί σκόπιμη ανά περίπτωση.

Ο αρμόδιος για την παραλαβή των προμηθευόμενων ειδών καταγράφει τα αποτελέσματα 
του ελέγχου στο Ε.420-1 "Δελτίο Παραγγελίας και Παραλαβής" και υπογράφει. Σε

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σύμβουλος/ Γ εν ικός  Δ ιευθυντής

ί
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΠΑΡΑΛΑΒΗ, ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ Κωδ.: Δ.430
ΠΡΟΜΗΘΕΥΟΜΕΝΩΝ ΕΙΔΩΝ

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 09/11/11 Σελ. 2 από 4

περίπτωση που δεν έχει παραδοθεί το σύνολο της παραγγελίας, τότε στο έντυπο της 
παραγγελίας σημειώνει τις ελλείψεις της. Στη συνέχεια επισυνάπτει αντίγραφο του 
Δελτίου Παραγγελίας με τις τυχόν διορθώσεις στο Δελτίο Αποστολής/ Τιμολόγιο και το 
παραδίδει στο λογιστήριο.

Στην περίπτωση που, παρουσιασθεί οποιοδήποτε πρόβλημα κατά την παραλαβή των 
προμηθευόμενων ειδών ενημερώνεται άμεσα ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Διαγνωστικού 
Κέντρου. Τα προβλήματα μπορεί να αφορούν σε λανθασμένες ποσότητες, είδη ή τιμές, 
ελαττωματικά είδη, ληξιπρόθεσμα, κατεστραμμένες συσκευασίες ειδών κλπ.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας επικοινωνεί με τον προμηθευτή για την κατάλληλη διευθέτηση 
του ζητήματος, αναλόγως της περίπτωσης.

Στην περίπτωση που διαπιστωθεί ότι κάποιο από τα προμηθευόμενα είδη δεν είναι 
σύμφωνο με τις τεχνικές προδιαγραφές ή θεωρείται ελαττωματικό, δεν παραλαμβάνεται 
από το Διαγνωστικό Κέντρο και επιστρέφεται στον προμηθευτή.

Αν διαπιστωθεί ακαταλληλότητα υλικού μετά την παραλαβή του ενημερώνεται ο 
προμηθευτής γραπτώς από τον Υπεύθυνο Ποιότητας, ώστε να αντί κατασταθεί το εν 
λόγω υλικό. Μέχρι την αντικατάστασή του, το υλικό αποθηκεύεται σε ειδικό χώρο στο 
ψυγείο (εφόσον απαιτείται) και φέρει τη σήμανση “ΠΡΟΣΟΧΗ ΝΑ ΜΗΝ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΟΥΝ -  ΑΚΑΤΑΛΛΗΛΑ ΕΙΔΗ".

Κάθε φορά που εμφανίζεται οποιοδήποτε πρόβλημα κατά την παραλαβή, ενημερώνεται 
ο Υπεύθυνος Ποιότητας και συμπληρώνεται σχετική Αναφορά Μη Συμμόρφωσης -  
Πρότασης προς Βελτίωση" (Ε.150-1) και ενεργοποιείται η Διαδικασία Δ .150.

3.2. Έλεγχος Προμήθειας από Λογιστήριο

Μετά την παραλαβή ακολουθεί έλεγχος της προμήθειας από το λογιστήριο και αφορά σε:
• Φοροτεχνική αρτιότητα και εγκυρότητα των παραστατικών του προμηθευτή
• Έλεγχος της τιμής μονάδας βάσει της συμφωνίας
• Συχνότητα και ποσότητα του προμηθευόμενου είδους σε σύγκριση με το παρελθόν.

3.3. Αποθήκευση Προμηθευόμενων Ειδών

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου, διαθέτουν τους κατάλληλους αποθηκευτικούς 
χώρους συμπεριλαμβανομένων και ψυγείων για την αποθήκευση των προμηθευόμενων 
ειδών.
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λΟ \ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΑΡΑΛΑΒΗ, ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 

ΠΡΟΜΗΘΕΥΟΜΕΝΩΝ ΕΙΔΩΝ
Κωδ.: Δ.430

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 9 /11/11 Σελ. 3 από 4

Οι θερμοκρασιακές συνθήκες των επιμέρους αποθηκευτικών χώρων παρακολουθείται 
σύμφωνα με τα αναγραφόμενα στη Διαδικασία Δ.530 Παρακολούθηση Περιβαλλοντικών 
Συνθηκών".

Τα προμηθευόμενα υλικά αποθηκεύονται κατά περίπτωση σε κατάλληλους χώρους, 
σύμφωνα με τις προδιαγραφές που ορίζονται από τους κατασκευαστές τους, 
λαμβάνοντας μέριμνα για την τήρηση της αρχής FEFO (First Expires -  First Out), 
δίδοντας προτεραιότητα σε αυτά που λήγουν πρώτα.

3.4. Παραλαβή Εξοπλισμού

Κατά την παραλαβή και την εγκατάσταση νέου εξοπλισμού από το Διαγνωστικό Κέντρο 
του Ομίλου, ακολουθούνται οι κατωτέρω διαδικασίες:

Διαδικασία Μεταφοράς και Ενκατάαταση€ <installation)

Ο νέος εξοπλισμός έρχεται στο Διαγνωστικό Κέντρο κατόπιν συνεννόησης για την ημέρα 
και την ώρα με τον προμηθευτή, ώστε να έχει προετοιμαστεί κατάλληλα ο χώρος 
τοποθέτησής του. Η προετοιμασία του χώρου γίνεται με μέριμνα του εκάστοτε 
Επιστημονικού Υπεύθυνου, η οποία μπορεί να περιλαμβάνει άδειασμα πάγκων εργασίας 
ή και αφαίρεσής τους, μέριμνα για την σωστή παροχή ηλεκτρικού ρεύματος και νερού, και 
την ορθή παροχέτευση των τυχόν υγρών αποβλήτων, τις συνθήκες θερμοκρασίας 
(πιθανή εγκατάσταση κλιματιστικών), του φωτισμού (ηλεκτρικοί λαμπτήρες) και του 
εξαερισμού (εξαερισμός), καθώς και τήρηση βασικών αρχών εργονομίας. Η καθαυτό 
μεταφορά και εγκατάσταση είναι ευθύνη του προμηθευτή.

Διαδικασία Εκπαίδευσης και Έναρξη Λειτουονίας του Εξοπλισυού (Operation)
Ο Προμηθευτής και το προσωπικό του εργαστηρίου που παραλαμβάνει τον νέο 
εξοπλισμό, προγραμματίζουν συναντήσεις εκπαίδευσης των χρηστών στο νέο 
εξοπλισμό. Η εκπαίδευση περιλαμβάνει χειρισμό, καθημερινή συντήρηση και επίλυση 
απλών καθημερινών προβλημάτων/ δυσλειτουργιών. Ο εξοπλισμός συνοδεύεται με 
οδηγίες χρήσης του, οι οποίες παραμένουν στον χώρο του οργάνου.

Με την επίβλεψη του τεχνικού της προμηθεύτριας εταιρείας αρχίζει η δοκιμαστική 
λειτουργία του εξοπλισμού. Εφόσον ο Επιστημονικός Υπεύθυνος διαπιστώσει την 
επάρκεια του προσωπικού στη λειτουργία του εξοπλισμού, ο εξοπλισμός αρχίζει να 
λειτουργεί πλέον αποκλειστικά από το προσωπικό του εργαστηρίου.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΑΡΑΛΑΒΗ, ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 

ΠΡΟΜΗΘΕΥΟΜΕΝΩΝ ΕΙΔΩΝ
Κωδ,: Δ.430

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 9 /11/11 Σελ. 4 από 4

Συμπληρωματικές εκπαιδεύσεις δύναται να ζητηθούν ανά πάσα στιγμή από τον 
Επιστημονικό Υπεύθυνο του εργαστηρίου και η προμηθεύτρια εταιρεία πρέπει να είναι σε 
θέση να ανταποκριθεί άμεσα. Το ίδιο ισχύει και για περιπτώσεις αναβάθμισης του 
λειτουργικού συστήματος του εξοπλισμού.

Διαδικασία ελέννου επίδοσηζ νέου είοπλισυού (performance)
Η διαδικασία αφορά μόνο τον εξοπλισμό που εγκαθίσταται στα βιοχημικά εργαστήρια 
των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου και διενεργείται από το προσωπικό του 
εργαστηρίου. Η επίδοση ελέγχεται σε βάθος χρόνου βάσει των αποτελεσμάτων:
Α) του εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου (βλέπε Δ.720)
Β) του εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου (βλέπε Δ.720)
Γ) της επαλήθευσης των μεθόδων (επαναληψιμότητα, όριο ανίχνευσης, ανάκτηση) 
(βλέπε Δ.710)

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε .150 -1, «Αναφορά Μη Συμμόρφωσης -  Πρότασης προς Βελτίωση»
4.2 Ε.420-1, «Δελτίο Παραγγελίας και Παραλαβής»

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση

1.0 1/0 9 -11-11 Αλλαγή ονόματος Ε.420-1
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΣΥΝΕΡΓΑΖΟΜΕΝΩΝ Κωδ.: Δ.440

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 1 από 3

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου διενεργούν την αξιολόγηση και τον συνεχή έλεγχο των 
συνεργαζόμενων εργαστηρίων.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικά Υπεύθυνοι

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Γενικά

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου αξιολογούν τα συνεργαζόμενα εργαστήρια, τόσο 
κατά την έναρξη της συνεργασίας με αυτά, όσο και σε τακτά χρονικά διαστήματα.

3.2. Κριτήρια Αρχικής Αξιολόγησης Συνεργαζόμενων Εργαστηρίων

Τα κριτήρια, βάσει των οποίων τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου αρχικά αξιολογούν 
(βλ.Δ,410) τα συνεργαζόμενα εργαστήρια για τη διενέργεια αναλύσεων, είναι δυνατό να 
περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τα ακόλουθα:

> διενέργεια των συγκεκριμένων εξετάσεων
> κατοχή πιστοποιητικών συμμόρφωσης με τα διεθνή πρότυπα ΙβΟ 17025/ ΐεΟ 15189, ή 

ιε ο  9001
> ύπαρξη ικανοποιητικών εγκαταστάσεων και χώρων διενέργειας των εξετάσεων 
» εφαρμογή συστηματικών εσωτερικών ελέγχων ποιότητας
» συμμετοχή σε προγράμματα εξωτερικού ποιοπκού ελέγχου (διεργαστηριακά σχήματα)
> κατάλληλες διαδικασίες για την διαχείριση και μεταφορά των δειγμάτων
> επίπεδο στελέχωσης

Για κάθε αξιολογούμενο εξωτερικό εργαστήριο, λαμβάνεται μέριμνα, από την Επιτροπή 
Αξιολόγησης Προμηθευτών υπηρεσιών, ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και αναλώσιμου

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ο μ ίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Διευθύνουν Σύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

Β α ϋ ι^ ά - Ν έ ρ η « *
,νηιιιιριι^Ιΐίτ^ Μ»

1 ττ
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Έκδοση: 1

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΣΥΝΕΡΓΑΖΟΜΕΝΩΝ Κωδ.: Δ.440 

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ

Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11  Σελ. 2 αττό 3

υλικού εργαστηρίου βιολογικών υλικών, ώστε να συλλεχθούν ό \α  τα απαραίτητα στοιχεία 
τα οποία να τεκμηριώνουν την ικανοποίηση των προαναφερθέντων κριτηρίων.

Τα εγκεκριμένα συνεργαζόμενα εργαστήρια εντάσσονται στον «Κατάλογο Εγκεκριμένων 
Προμηθευτών», Έντυπο Ε.410-4.

3.3. Συνεχής Αξιολόγηση - Έλεγχος Συνεργαζόμενων Εργαστηρίων από τον Ομιλο 
Διαγνωστικών Κέντρων

Τα εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου, αξιολογούν τακτικά και ελέγχουν 
τα συνεργαζόμενα εργαστήρια, βάσει των παρακάτω ενεργειών:

1. 1 φορά το εξάμηνο ζητούνται από τα συνεργαζόμενα εργαστήρια τα αποτελέσματα 
από τη συμμετοχή τους σε προγράμματα εξωτερικού ελέγχου ποιότητας. Τα 
αποτελέσματα αξιολογούνται από τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του Διαγνωστικού 
Κέντρου.

2. Δειγματοληπτικός έλεγχος 1 φορά το τρίμηνο της θερμοκρασίας μεταφοράς των 
δειγμάτων από τα εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου στο 
συνεργαζόμενο εργαστήριο. Τα αποτελέσματα εξετάζονται από τον Επιστημονικά 
Υπεύθυνο του Διαγνωστικού Κέντρου,.

3. 1 φορά το δίμηνο μοιράζεται ορός από το ίδιο δείγμα και στέλνεται για ανάλυση με τις 
ίδιες εξετάσεις στα συνεργαζόμενα εργαστήρια. Τα αποτελέσματα αξιολογούνται από 
τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του Διαγνωστικού Κέντρου.

4. 1 φορά το δίμηνο ορός που έχει φυλαχθεί ως back up στο εργαστήριο αποστέλλεται 
στα συνεργαζόμενα εργαστήρια για επανέλεγχο. Τα αποτελέσματα αξιολογούνται από 
τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του Διαγνωστικού Κέντρου.

Η αξιολόγηση των συνεργαζόμενων εργαστηρίων καταγράφεται επί του Εντύπου Ε.410-3 
«Καρτέλα Αξιολόγησης Προμηθευτών».

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε.410-3, «Καρτέλα Αξιολόγησης Προμηθευτών»
4.4 Ε.410-4, «Κατάλογος Εγκεκριμένων Προμηθευτών»
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΣΥΝΕΡΓΑΖΟΜΕΝΩΝ 

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ
Κωδ.: Δ.440

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 3 από 3

5. ΑΡΧΕΙΑ

Ο Επιστημονικός Υπεύθυνος του Διαγνωστικού Κέντρου τηρεί σε αρχείο τα 
αποτελέσματα από όλους τους ελέγχους στα συνεργαζόμενα εργαστήρια για όσο 
διάστημα συνεργάζονται.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποττοίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
' ' ' ' ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑ ΜΕ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ ΔΕΥΤΕΡΗΣ 

ΓΝΩΜΗΣ
Κωδ.: Δ.450

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 3

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα 
εργαστήρια βιολογικών δειγμάτων των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου συνεργάζονται 
με Εργαστήρια 2η<· γνώμης (refferal laboratories).

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Γενικά

Τα Εργαστήρια Βιολογικών Δειγμάτων των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου, 
συνεργάζονται με κάποιο τρίτο Εργαστήριο (Εργαστήριο 2ηζ Γνώμης) προκειμένου να 
λάβουν συμπληρωματική ή επιβεβαιωτική απάντηση για δείγματα τα οποία αναλύουν.

3.2. Κριτήρια Αρχικής Αξιολόγησης Εργαστηρίων 2Πί Γνώμης

Για κάθε αξιολογούμενο Εργαστήριο 2ης Γνώμης, λαμβάνεται μέριμνα, από την Επιτροπή 
Αξιολόγησης Προμηθευτών υπηρεσιών, ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και αναλώσιμου 
υλικού εργαστηρίου βιολογικών υλικών, ώστε να συλλεχθούν όλα τα απαραίτητα στοιχεία 
τα οποία να τεκμηριώνουν την ικανοποίηση των παρακάτω κριτηρίων:

ν' Αποδεδειγμένη εμπειρία και εξειδικευμένη γνώση επί του αντικειμένου 
(συγκεκριμένες εξετάσεις που ζητείται συνεργασία) 

ν' Διαπίστευση στις εξετάσεις που ζητείται η συνεργασία

Τα στοιχεία από την αρχική αξιολόγηση του Εργαστηρίου 2ης Γνώμης καταγράφονται 
στο Έντυπο Ε.410-2 «Έντυπο Αξιολόγησης Προσφορών Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού 
ή Αναλώσιμου Υλικού» και τηρούνται από τον Υπεύθυνο Ποιότητας του Ομίλου.

ΣΥ Ν ΤΑ Ξ Η :
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ομίλου

Ε ΓΚ Ρ ΙΣΗ :
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

J τ *
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑ ΜΕ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ ΔΕΥΤΕΡΗΣ Κωδ.: Δ.450

ΓΝΩΜΗΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/01/11 Σελ. 2 από 3

3.3. Μητρώο Εργαστηρίων 2πς Γνώμης

Τα εργαστήρια 2πς που έχουν επιλεγεί για συνεργασία, καταχωρούνται στον «Κατάλογο 
Εγκεκριμένων Προμηθευτών», Έντυπο Ε.410-4, ο οποίος εγκρίνεται από τον 
Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή.

Η συνεργασία με ένα εργαστήριο 2ης γνώμης αφορά συγκεκριμένες εξετάσεις, οι οποίες 
και δηλώνονται στον προαναφερόμενο κατάλογο.

3.4. Παρακολούθηση Επίδοσης Εργαστηρίων 2πς Γνώμης

Η Επιτροπή Αξιολόγησης Προμηθευτών υπηρεσιών, ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και 
αναλώσιμου υλικού εργαστηρίου βιολογικών υλικών έχει την ευθύνη για την, ετήσια ή σε 
διαστήματα που κρίνεται απαραίτητο, αξιολόγηση των εργαστηρίων 2ης Γνώμης. Τα 
στοιχεία αξιολόγησης καταγράφονται στο Ε.410-3, «Καρτέλα Αξιολόγησης 
Προμηθευτών».

3.5. Αποτελέσματα Εργαστηρίων 2πς Γνώμης

Τα αποτελέσματα από τα Εργαστήρια 2η<· Γνώμης παραλαμβάνονται από τον 
Επιστημονικά Υπεύθυνο του εργαστηρίου βιολογικών υλικών του Διαγνωστικού Κέντρου, 
ο οποίος έχει την ευθύνη ενσωμάτωσης τους στα αποτελέσματα του εργαστηρίου, βάσει 
της Δ.680.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε.410-2, «Έντυπο Αξιολόγησης Προσφορών Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού ή

Αναλώσιμου Υλικού»
4.2. Ε.410-3, «Καρτέλα Αξιολόγησης Προμηθευτών»
4.3. Ε.410-4, «Κατάλογο Εγκεκριμένων Προμηθευτών»

5. ΑΡΧΕΙΑ

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου τηρεί αρχείο των παραπάνω εντύπων όπως 
προβλέπεται στη Δ.410.

Ο Επιστημονικός Υπεύθυνος του εργαστηρίου βιολογικών υλικών του Διαγνωστικού 
Κέντρου, τηρεί αρχείο με τις απαντήσεις των εργαστηρίων 2ης γνώμης για τουλάχιστον 5 
έτη.
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
' ' ' ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑ ΜΕ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ ΔΕΥΤΕΡΗΣ Κωδ.: Δ.450

ΓΝΩΜΗΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 3 από 3

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ;
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ Κωδ.: Δ.460

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 2

Τα αντιδραστήρια που χρησιμοποιούνται για τις manual εξετάσεις καταγράφονται στο 
Έντυπο «Παρακολούθηση Αντιδραστηρίων», Ε.460-1, από το αρμόδιο προσωπικό. 
Συγκεκριμένα καταγράφονται ο αριθμός παρτίδας (lot number), η ημερομηνία λήξης, η 
ημερομηνία 1ης χρήσης του αντιδραστηρίου και τυχόν παρατηρήσεις.

Ειδικά όσον αφορά σε υλικά τα οποία παρασκευάζονται από το προσωπικό του 
Εργαστηρίου (πχ ανασύσταση calibrators / controls), σημαίνονται με τα εξής στοιχεία:

• Ονομασία είδους
• Ημερομηνία ανασύστασης/ παρασκευής ή/ και ημερομηνία λήξης
• Τα αρχικά του ατόμου που εκτέλεσε την ανασύσταση /παρασκευή.

Η ανασύσταση των υλικών καταγράφεται από τον αρμόδιο ανασύστασής τους στο 
Έντυπο Ε.460-2.
Το προσωπικό του Εργαστηρίου διενεργεί τακτικό έλεγχο για την ύπαρξη ληγμένων 
αντιδραστηρίων. Τα ληγμένα αντιδραστήρια απομακρύνονται και αποθηκεύονται σε 
ξεχωριστό χώρο και κλειστό κουτί με τη σήμανση «ΛΗΓΜΕΝΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ / 
ΧΡΗΣΗ ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΚΟΠΟ». Τα αντιδραστήρια αυτά χρησιμοποιούνται 
μόνο με την έγκριση του Τεχνικού Υπευθύνου και σε καμία περίπτωση για τις εξετάσεις 
ρουτίνας του Εργαστηρίου.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε.460-1, «Παρακολούθηση Αντιδραστηρίων»
4.2. Ε.460-2, «Βιβλίο Ανασύστασης»

5. ΑΡΧΕΙΑ

Αρχείο με τους αριθμούς παρτίδων (lot numbers) των αντιδραστηρίων, των controls και 
των calibrators που χρησιμοποιούνται σε αυτόματους αναλυτές, τηρείται μέσω του 
λογισμικού του εκάστοτε αναλυτή.

Ο Επιστημονικός Υπεύθυνος του Διαγνωστικού Κέντρου τηρεί σε αρχείο τα Ε.460-1 και 
Ε.460-2, τουλάχιστον για 3 έτη.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/01-01-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ Κωδ.: Δ.460

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 2

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα τα 
εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου διαχειρίζονται τα αντιδραστήρια και τα 
διαλύματα, που χρησιμοποιούν για τις εξετάσεις και τους ελέγχους του εξοπλισμού.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Προσωπικό Εργαστηρίων

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Γενικά

Τα Εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων προμηθεύονται τα αντιδραστήρια και τα 
χημικά που χρησιμοποιούν βάσει συγκεκριμένων προδιαγραφών, σύμφωνα με τα 
αναγραφόμενα στη Διαδικασία Δ.410 και παραλαμβάνει αυτά βάσει της Διαδικασίας 
Δ.430.

Η διαχείριση και η χρήση των αντιδραστηρίων και των χημικών διενεργείται σύμφωνα με 
τις οδηγίες των κατασκευαστών αυτών.

Τα Εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων διαθέτουν πλήρη αρχεία με τα ΜΒϋβ κάθε 
αντιδραστηρίου / χημικού.

Τα αντιδραστήρια επισημαίνονται με την ετικέτα του κατασκευαστή τους. Κατά τη χρήση 
των αντιδραστηρίων και υλικών αναφοράς, σε αυτόματους αναλυτές, οι αντίστοιχοι 
αριθμοί παρτίδας αυτών καταχωρούνται αυτόματα στο λογισμικό του εκάστοτε αναλυτή. 
Δεδομένα σχετικά με την ημερομηνία παραλαβής των συγκεκριμένων αριθμών παρτίδας 
από τα Εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων παρέχονται από τα συνοδευτικά του 
προμηθευτή έγγραφα (τιμολόγιο- δελτίο αποστολής) και από το Δελτίο Παραγγελίας 
Ε .4 20 -1.

ΣΥΝΤΑΗΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μ ίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Διευθύνουν Σ ύμ β ουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ Κωδ.: Δ.510

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 24/01/11 Σελ. 1 από 8

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου διαχειρίζονται τον εξοπλισμό τους (συντήρηση, έλεγχος, 
διακρίβωση).

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Προσωπικό Εργαστηρίων
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Υπεύθυνος Μηχανογράφησης

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Γενικά

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου είναι εφοδιασμένα με όλο τον απαιτούμενο 
εξοπλισμό που απαιτείται για την εύρυθμη λειτουργία τους. Ο εξοπλισμός που διαθέτει το 
κάθε Διαγνωστικό Κέντρο του Ομίλου διακρίνεται στις παρακάτω κατηγορίες:

ν' Ιατρικός Εξοπλισμός -  Εξοπλισμός (συσκευές και όργανα) Διενέργειας Εξετάσεων 
(π.χ. αναλυτές, μικροσκόπια, μαγνητικάς τομογράφος, αξονικός τομογράφος, 
υπέρηχος, γ-κάμερα)

ν' Βοηθητικός Εξοπλισμός (π.χ. ψυγεία, καταψύκτες, πιπέτες, θερμόμετρα, 
φυγόκεντροι, υδατόλουτρα, κλιματιστικά, κλίβανοι) 

ν' Πρότυπα Αναφοράς (π.χ. πρότυπο θερμόμετρο)
ν' Εξοπλισμός Μηχανοργάνωσης (π.χ. ηλεκτρονικοί υπολογιστές, λογισμικό 

μηχανοργάνωσης, εκτυπωτές)

Το πληροφοριακό σύστημα των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου διαχειρίζεται όπως 
περιγράφεται στη Διαδικασία Δ.520.

Για όλο τον εξοπλισμό -  συσκευές -  όργανα των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου 
τηρούνται τα πλήρη Εγχειρίδια Χρήσης των κατασκευαστών τα οποία χρησιμοποιούνται

Σ Υ Ν ΤΑ Ξ Η :
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ομίλου

Ε ΓΚ Ρ ΙΣ Η :
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

>η · ιι» ιιιΜ ς ϊϊτρΜ ί ΗΙτ

Μ « Η » *

Ρ-
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αττό το αρμόδιο κατά περίπτωση προσωπικό, όσον αφορά στη χρήση και συντήρησή 
τους.

3.2. Καταγραφή -  Κωδικοποίηση Εξοπλισμού

Ο εξοπλισμός των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου καταχωρείται από τον Υπεύθυνο 
Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου στον «Κατάλογο Εξοπλισμού -  Πρόγραμμα 
Συντήρησης / Ελέγχου / Διακρίβωσης» Ε.510-1. Τα στοιχεία που αναφέρονται στον 
Κατάλογο είναι:

ν' Είδος εξοπλισμού
ν ' Μονοσήμαντος κωδικός αριθμός εξοπλισμού 
ν ' Αριθμός σειράς (serial nuoiber) 
ν ' Μάρκα
ν' Επωνυμία Προμηθευτή, καθώς και τα στοιχεία του αρμόδιου επαφών εφόσον 

υπάρχουν
ν' Θέση που βρίσκεται ο εξοπλισμός
ν' Ημερομηνία παραλαβής, κατάσταση παραλαβής (π.χ. νέος, μεταχειρισμένος), 

ημερομηνία έναρξης λειτουργίας και ημερομηνία απόσυρσης του εξοπλισμού 
ν' Συχνότητα προληπτικής συντήρησης
Ύ Τρόπος προληπτικής συντήρησης που απαιτείται (είναι δυνατό να γίνεται 

παραπομπή στα εγχειρίδια χρήσης των κατασκευαστών ή/και σε σχετικές οδηγίες 
εργασίας)

ν' Υπεύθυνος προληπτικής συντήρησης
ν' Συχνότητα διακρίβωσης/ ελέγχου του εκάστοτε εξοπλισμού (συμπληρώνεται μόνο 

στην περίπτωση εσωτερικού ελέγχου, όπου μπορεί να γίνει παραπομπή στο 
αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης του κατασκευαστή ή/και στην αντίστοιχη Οδηγία 
Εργασίας)

ν' Υπεύθυνος διακρίβωσης/ ελέγχου
ν' Τυχόν παρατηρήσεις που αφορούν τις προαναφερόμενες ενέργειες

3.3. Πρόγραμμα Προληπτικής Συντήρησης, Ελέγχου / Διακρίβωσης

Ο εξοπλισμός των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου συντηρείται, ελέγχεται / 
διακριβώνεται βάσει καθορισμένου προγράμματος, όπως αυτό διατυπώνεται στον 
Κατάλογο Εξοπλισμού -  Πρόγραμμα Συντήρησης/ Ελέγχου/ Διακρίβωσης», Ε .5 10 -1.

Η συχνότητα τόσο της συντήρησης, όσο και του ελέγχου/ διακρίβωσης του εξοπλισμού 
καθορίζεται, κατά περίπτωση, με ευθύνη των Επιστημονικά Υπεύθυνων των
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εργαστηρίων ή/και του Υπεύθυνου Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου ή/και του 
Υπεύθυνου Μηχανογράφησης, λαμβάνοντας υπόψη μεταξύ άλλων τα παρακάτω:

* Τις υποδείξεις των κατασκευαστών
■  Τη συχνότητα και τις συνθήκες χρήσης του αντίστοιχου εξοπλισμού
■  Την απαιτούμενη ακρίβεια των δοκιμών
* Τις τάσεις που διαφαίνονται από τη μελέτη των αρχείων προηγούμενων 

συντηρήσεων, ελέγχων/ διακριβώσεων (π.χ, διαφαινόμενη τάση μη ορθής 
λειτουργίας, αποκλίσεις που εντοπίστηκαν, βλάβες)

• Τις απαιτήσεις οποιωνδήποτε συναφών προδιαγραφών
• Την κρισιμότητα του εξοπλισμού στην ορθή και αξιόπιστη λειτουργία των 

Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

Τα διαστήματα τόσο της προληπτικής συντήρησης (Ε.510-10), όσο και του ελέγχου 
διακρίβωσης του εξοπλισμού επιδιώκεται να είναι τέτοια ώστε η ποιότητα των 
παρεχόμενων υπηρεσιών από τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου να μην επηρεάζεται 
κατά τα ενδιάμεσα χρονικά διαστήματα που μεσολαβούν μέχρι την επόμενη συντήρηση, 
έλεγχο, διακρίβωση.

Τα προαναφερόμενα διαστήματα συντήρησης, ελέγχου/ διακρίβωσης του εξοπλισμού 
ανασκοπούνται ή/ και τροποποιούνται όποτε κρίνεται σκόπιμο με βάση τη σταθερότητα 
λειτουργίας του εξοπλισμού και τις τυχόν αποκλίσεις που έχουν εμφανιστεί. Η 
ανασκόπηση του προγράμματος (Ε.510-1) διενεργείται με ευθύνη του Υπεύθυνου 
Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου σε συνεργασία, κατά περίπτωση, με τους 
Επιστημονικά Υπεύθυνους και τον Υπεύθυνο Μηχανογράφησης.

Ειδικά για το πρόγραμμα ελέγχου/ διακρίβωσης, εάν από την ανασκόπηση προκύψουν 
στοιχεία που αποδεικνύουν ότι τα όργανα δεν αποδίδουν σύμφωνα με τις 
προδιαγεγραμμένες συνθήκες, μειώνονται τα διαστήματα ανάμεσα στους ελέγχους/ 
διακριβώσεις και τροποποιείται αντίστοιχα το πρόγραμμα. Σε περίπτωση που από την 
ανασκόπηση προκύψουν στοιχεία τα οποία υποδεικνύουν ότι η επίδοση των οργάνων 
παρουσιάζει υψηλού βαθμού σταθερότητα σε όλο το χρονικό διάστημα ανάμεσα στις 
διακριβώσεις/ ελέγχους, είναι δυνατό να αυξηθούν τα διαστήματα και να τροποποιηθεί 
αντίστοιχα το πρόγραμμα.

3.4. Υλοποίηση Προγράμματος Προληπτικής Συντήρησης -  Ελέγχου/ Διακρίβωσης

Αρμόδιοι για την παρακολούθηση υλοποίησης του προγράμματος Προληπτικής 
Συντήρησης -  Ελέγχου/ Διακρίβωσης του εξοπλισμού είναι ο Υπεύθυνος Ποιότητας του
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Διαγνωστικού Κέντρου σε συνεργασία με το εξουσιοδοτημένο προσωπικό ευθύνης του 
μηχανήματος.

Συντήρηση

Στην περίπτωση που η συντήρηση γίνεται από το προσωπικό των Διαγνωστικών 
Κέντρων του Ομίλου, ακολουθούνται οι σχετικές οδηγίες που δίδονται από τους 
κατασκευαστές/ προμηθευτές του εξοπλισμού (εγχειρίδια εξοπλισμού), ή που έχουν 
εκδοθεί από τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου (π.χ. 0 .5 10 -1). Οι εργασίες συντήρησης 
καταχωρούνται στην αντίστοιχη καρτέλα εξοπλισμού Ε.510-2 από το εξουσιοδοτημένο 
προσωπικό ευθύνης του μηχανήματος.

Οι εργασίες που διενεργούνται από εξωτερικούς συνεργάτες (π.χ. προμηθευτές) 
καταγράφονται στα σχετικά έγγραφα των εξωτερικών συνεργατών, τα οποία 
παραδίδονται στα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου μετά το πέρας της εργασίας και 
παράλληλα καταχωρούνται στην αντίστοιχη Καρτέλα Εξοπλισμού Ε.510-2, από το 
εξουσιοδοτημένο προσωπικό ευθύνης του μηχανήματος

Διακρίβωση

Στην περίπτωση που πρόκειται για διακρίβωση εξοπλισμού, το εξωτερικό εργαστήριο 
διακρίβωσης εκδίδει αντίστοιχο πιστοποιητικό διακρίβωσης, το οποίο πρέπει να 
υποδεικνύει την ιχνηλασιμότητα των μετρήσεων σε Εθνικά ή Διεθνή Πρότυπα.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας, σε συνεργασία με το εξουσιοδοτημένο προσωπικό ευθύνης του 
μηχανήματος, είναι αρμόδιοι για τον έλεγχο του πιστοποιητικού διακρίβωσης που θα 
εκδώσει ο εξωτερικός φορέας διακρίβωσης και το οποίο θα πρέπει να περιέχει 
τουλάχιστον τα εξής:

ν' Περιγραφή και ευκρινή προσδιορισμό της ταυτότητας της συσκευής -  οργάνου 
που έχει διακριβωθεί

ν' Αναφορά στην μέθοδο και διαδικασία διακρίβωσης που χρησιμοποιήθηκε 
ν' Περιγραφή των προτύπων μετρήσεων που χρησιμοποιήθηκαν για τη διακρίβωση 

και την κατάσταση διακρίβωσης αυτών
ν  Δήλωση βάσει της οποίας γίνεται εμφανής η επίτευξη της ιχνηλασιμότητας ως 

προς τα Εθνικά ή Διεθνή πρότυπα μέτρησης 
ν' Τα αποτελέσματα της διακρίβωσης και, όπου ενδείκνυται, τις μονάδες μέτρησης 
ν' Την υπολογισθείσα αβεβαιότητα του αποτελέσματος της διακρίβωσης 
ν' Τις περιβαλλοντικές συνθήκες, όπου αυτό είναι απαραίτητο 
ν' Αναφορά σε τυχόν ρυθμίσεις που έγιναν στη συσκευή -  όργανο
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Κ Την υπογραφή του εξουσιοδοτημένου ατόμου για την έκδοση του πιστοποιητικού 
διακρίβωσης

ν' Την επωνυμία, διεύθυνση του Φορέα που εξέδωσε το πιστοποιητικό 
διακρίβωσης, καθώς και την ημερομηνία έκδοσης αυτού.

Ο διακριβωμένος εξοπλισμός σημαίνεται με ετικέτα, όπου αναγράφεται η ημερομηνία 
διακρίβωσης και η ημερομηνία που πρέπει να γίνει η επόμενη διακρίβωση.

Τα σχετικά στοιχεία της διακρίβωσης καταχωρούνται κάθε φορά στις αντίστοιχες 
καρτέλες εξοπλισμού Ε.510-2.

Ειδικά στην περίπτωση που από τη διακρίβωση κάποιας συσκευής -  οργάνου προκύψει 
η αναγκαιότητα περιορισμού χρήσης, ενημερώνεται το εξουσιοδοτημένο προσωπικό του 
εργαστηρίου για τη χρήση του οργάνου. Όπου η διακρίβωση συσκευής -  οργάνου 
δημιουργεί ένα σύνολο συντελεστών διόρθωσης, ενημερώνεται εγγράφως το προσωπικό 
ώστε να λαμβάνονται υπόψη κατά τη χρήση του.

Έλεγχος / Επαλήθευση

Στην περίπτωση ελέγχου / επαλήθευσης εξοπλισμού, αρμόδιοι για τη διενέργειά του είναι 
το αντίστοιχα εξουσιοδοτημένο προσωπικό των εργαστηρίων με χρήση κατάλληλων 
προτύπων / υλικών αναφοράς. Σε κάθε περίπτωση, ο έλεγχος πραγματοποιείται 
σύμφωνα με τα αναγραφόμενα στην τεκμηρίωση της αντίστοιχης μεθόδου ή σε σχετική 
Οδηγία Εργασίας.

Τα σχετικά στοιχεία του ελέγχου καταχωρούνται κάθε φορά από το αρμόδιο προσωπικό 
στις αντίστοιχες Καρτέλες Εξοπλισμού (Ε.510-2).

Ο έλεγχος των θερμομέτρων, υδατόλουτρων, κλιβάνων διενεργείται μια φορά ανά έτος 
από τον Υπεύθυνο Ποιότητας Ομίλου σύμφωνα με την οδηγία εργασίας 0 .5 10 -1. Ο 
Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου για τον έλεγχο χρησιμοποιεί διακριβωμένο θερμόμετρο 
από εξωτερικό εργαστήριο διακρίβωσης διαπιστευμένο κατά ΙΘΟ 17025. Τα σχετικά 
στοιχεία του ελέγχου καταγράφονται στα έντυπα Ε.510-5 «Έλεγχος Θερμομέτρων 
Ψυγείων- Καταψυκτών - Κλιβάνων», Ε.510-6 «Έλεγχος Θερμομέτρων Χώρων» και 
Ε .510 -7  «Έλεγχος Θερμομέτρων Υδατόλουτρων».

Ειδικά στην περίπτωση ελέγχου των αναλυτών, δεν συμπληρώνεται η ανωτέρω καρτέλα 
αλλά τα αποτελέσματα καταχωρούνται αυτόματα στο λογισμικό του αναλυτή και 
τηρούνται σε ηλεκτρονικό αρχείο από το προσωπικό του εργαστηρίου.
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Αν διαπιστωθεί ότι μια συσκευή -  όργανο έχει πάψει να λειτουργεί σύμφωνα με τις 
προδιαγεγραμμένες απαιτήσεις εντός του χρόνου που ισχύει η διακρίβωση/ έλεγχος, τότε 
εξετάζονται οι αιτίες της ανακρίβειας ώστε να ληφθούν τα κατάλληλα διορθωτικά μέτρα 
και διερευνάται η πιθανότητα επηρεασμού αποτελεσμάτων που έχουν εξαχθεί. 
Παράλληλα εφαρμόζεται η Διαδικασία Δ.150, «Διαχείριση Μη Συμμορφώσεων - 
Διορθωτικές και Προληπτικές Ενέργειες».

Η συσκευή -  όργανο δεν χρησιμοποιείται μέχρι την επιδιόρθωσή της και σημαίνεται με 
ετικέτα που φέρει την ένδειξη «Εξοπλισμός Εκτός Λειτουργίας», Ε.510-4.

3.5. Επισκευή Εξοπλισμού

Όταν διαπιστωθεί βλάβη ή δυσλειτουργία σε εξοπλισμό, αυτός τίθεται εκτός λειτουργίας 
και σημαίνεται με την ένδειξη «Εξοπλισμός Εκτός Λειτουργίας», με ευθύνη του χειριστή 
του. Στη συνέχεια ενημερώνεται άμεσα το αρμόδιο προσωπικό του Κέντρου μέσω του 
εντύπου Ε.510-8 «Δήλωσης Βλαβών & Ενεργειών Αποκατάστασης» για την περαιτέρω 
διευθέτηση του θέματος και την ειδοποίηση εξωτερικού συνεργάτη, εφόσον απαιτείται.

Ταυτόχρονα, ελέγχεται αν υπάρχει πιθανότητα να έχει επηρεαστεί η ποιότητα των 
παρεχόμενων υπηρεσιών του Διαγνωστικού Κέντρου, ώστε να γίνουν οι απαιτούμενες 
διορθωτικές ενέργειες ή να εξευρεθούν εναλλακτικές λύσεις. Ο εξοπλισμός που 
επισκευάστηκε, πριν τεθεί ξανά σε λειτουργία, επανελέγχεται ως προς την ορθή του 
λειτουργία, ή διακριβώνεται εκ νέου.

Οι ενέργειες που έγιναν για την επισκευή καταγράφονται στις αντίστοιχες Καρτέλες 
Εξοπλισμού Ε.510-2.

Όταν το προσωπικό διαπιστώσει φθορά στις εγκαταστάσεις του Διαγνωστικού Κέντρου, 
συμπληρώνει το Ε.510-9 «Έντυπο Δήλωσης Φθοράς» και το παραδίδει στο Διοικητικό 
Διευθυντή προκειμένου να προβεί στις απαιτούμενες ενέργειες αποκατάστασης της 
φθοράς.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε .510-1, «Κατάλογος Εξοπλισμού -  Πρόγραμμα Συντήρησης/Ελέγχου/Διακρίβωσης»
4.2 Ε.510-2, «Καρτέλα Εξοπλισμού»
4.3 Ε.510-4, «Εξοπλισμός Εκτός Λειτουργίας»
4.4 Ε.510-5, «Έλεγχος Θερμομέτρων Ψυγείων- Καταψυκτών - Κλιβάνων»
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4.5 Ε .5 10-6, «Έλεγχος Θερμομέτρων Χώρων»
4.6 Ε.510-7, «Έλεγχος Θερμομέτρων Υδατόλουτρων».
4.7 Ε .5 10-8, « Δήλωσης Βλαβών & Ενεργειών Αποκατάστασης»
4.8 Ε .5 10-9, «Έντυπο Δήλωσης Φθοράς»
4.9 Ε .5 10-10, «Έντυπο Συντήρησης»
4.10 Ε .150 -1, «Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές Ενέργειες»

5. ΑΡΧΕΙΑ

Ο Κατάλογος Εξοπλισμού -  Πρόγραμμα Συντήρησης/ Ελέγχου/ Διακρι'βωσης, τηρείται σε 
αρχείο με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας του Διαγνωστικού Κέντρου, για όσο χρόνο 
είναι σε ισχύ.

Το εξουσιοδοτημένο προσωπικό ευθύνης του κάθε μηχανήματος τηρεί αρχείο που 
περιλαμβάνει τα ακόλουθα:

• Το εγχειρίδιο χρήσης του κατασκευαστή
• Τα πιστοποιητικά ασφάλειας (ΘΕ) του οργάνου
• Την Καρτέλα Εξοπλισμού (Ε.510-2) του οργάνου
• Το Έντυπο Συντήρησης (Ε.510-10)
• Τα Δελτία Συντήρησης από τις προμηθεύτριες εταιρείες
• Τα πιστοποιητικά διακρι'βωσης από τα εργαστήρια διακρι'βωσης (εφόσον 

διακριβώνονται)
• Τα έντυπα Ελέγχου που συμπληρώνονται κατά τον έλεγχο του οργάνου
• Στοιχεία ελέγχου που μπορεί να τηρούνται σε ηλεκτρονική μορφή στο μηχάνημα (πχ

Το αρχείο τηρείται για όσο χρόνο το όργανο είναι σε χρήση στο Κέντρο. Σε περίπτωση που 
το όργανο αποσυρθεί, το αρχείο τηρείται τουλάχιστον για 1 έτος επιπλέον.

Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Ομίλου τηρεί τα αρχεία ελέγχου θερμοκρασίας (Ε.510-5, 
Ε .5 10-6 και Ε.510-7) για τουλάχιστον 2 έτη.

Ο Διοικητικός Διευθυντής του Διαγνωστικού Κέντρου τηρεί τα αρχεία Ε .5 10-8 και Ε .510-9 
για τουλάχιστον 1 έτος.

αναλυτές)
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ Κωδ.: Δ.510

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 24/01/11 Σελ. 8 από 8

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
2/24-01-11 Αφαιρέθηκε το έντυπο Ε.510-3
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΟΥ 

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
Κωδ.: Δ.520

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/0 1/11 Σελ. 4 από 4

Για την επαλήθευση της μεταφοράς των δεδομένων από τους αναλυτές στο ΙΑβΥβ
απαιτείται η τήρηση των αρχείων της έντυπης καταγραφής των αποτελεσμάτων από τους 
αναλυτές για χρονικό διάστημα τριών (3) μηνών. Τα στοιχεία επαλήθευσης (έντυπη 
καταγραφή αποτελέσματος από τον αναλυτή και έντυπη εκτύπωση αποτελεσμάτων από το 
ΙΑβΥΘ στο δειγματοληπτικό έλεγχο) της μεταφοράς των δεδομένων από τους αναλυτές στο 
ΙΑ 5Υ3 τηρείται από το προσωπικό του εργαστηρίου για ένα (1) έτος.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΟΥ 

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
Κωδ.: Δ.520

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 3 από 4

Η υποστήριξη του ΙΑβΥβ περιγράφεται στη σχετική σύμβαση των διαγνωστικών κέντρων 
του Ομίλου με τον προμηθευτή.

Σε τακτική βάση (ανά τετράμηνο) εξουσιοδοτημένο προσωπικό των Εργαστηρίων 
Βιολογικών Υλικών διενεργεί έλεγχο της ορθής μεταφοράς των δεδομένων από τους 
αναλυτές στο ΙΑΒΥβ, συγκρίνοντας τα αποτελέσματα από τον κάθε αναλυτή με τα 
αποτελέσματα που μεταφέρονται στο ΙΑΒΥβ.

3.2.2. Αναλυτές -  Τοπικοί Η/Υ

Η πρόσβαση στα δεδομένα που τηρούνται στους αναλυτές επιτρέπεται μόνο στο 
αντίστοιχο εξουσιοδοτημένο προσωπικό των Εργαστηρίων Βιολογικών Υλικών των 
Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

Ο Υπεύθυνος Μηχανογράφησης έχει την ευθύνη για την προστασία των υπολοίπων 
αρχείων (π.χ. του Συστήματος Ποιότητας) που τηρούνται σε ηλεκτρονική μορφή με 
κατάλληλους κωδικούς πρόσβασης και τήρηση εφεδρικών αντιγράφων 1 φορά την 
εβδομάδα σε εξωτερικό σκληρό δίσκο Τα εφεδρικά αντίγραφα φυλάσσονται σε ασφαλή 
χώρο στο γραφείο του Υπεύθυνου Μηχανογράφησης.

3.3. Διαχείριση προβλημάτων κατά την λειτουργία των πληροφοριακών 
συστημάτων

Σε περίπτωση βλάβης σε πληροφοριακό σύστημα ή σε εξοπλισμό μηχανογράφησης, 
ενημερώνεται ο Υπεύθυνος Μηχανογράφησης, ο οποίος αναλαμβάνει τη διερεύνηση και 
επίλυση του προβλήματος και τη συνεννόηση όπου αυτό απαιτείται με την προμηθεύτρια 
εταιρεία.

Το πρόβλημα καθώς και οι ενέργειες αποκατάστασης του προβλήματος καταγράφονται 
από τον Υπεύθυνο Μηχανογράφησης στην σχετική «Καρτέλα Εξοπλισμού» Ε.510-2.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε .510-2, «Καρτέλα Εξοπλισμού»

5. ΑΡΧΕΙΑ
Ο Υπεύθυνος Μηχανογράφησης τηρεί σε αρχείο τις Καρτέλες Εξοπλισμού για το 
πληροφοριακό σύστημα των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΟΥ 
ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ

Κωδ.: Δ.520

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 4

Όλα τα κρίσιμα υπολογιστικά συστήματα κάθε Διαγνωστικού Κέντρου είναι συνδεδεμένα 
με UPS, για να διασφαλίζεται η αδιάλειπτη λειτουργία τους.

Η διασφάλιση του ηλεκτρονικού αρχείου γίνεται με γνώμονα τη φυσική και λογική 
προστασία. Η φυσική προστασία επιτυγχάνεται με τα προληπτικά μέτρα που έχουν 
ληφθεί στο χώρο εγκατάστασης του server και τη διαμόρφωση των συνθηκών 
αδιάλειπτης λειτουργίας του. Η λογική προστασία επιτυγχάνεται με την ελεγχόμενη 
πρόσβαση κατόπιν παροχής δικαιωμάτων πρόσβασης, με τη λήψη αντιγράφων 
ασφαλείας καθημερινά (αυτόματα κατά τις βραδινές ώρες) και σε εβδομαδιαία βάση (από 
τον Υπεύθυνο Μηχανοργάνωσης) σε εξωτερικό σκληρό δίσκο, ο οποίος φυλάσσεται σε 
ασφαλή χώρο διαφορετικό από το χώρο εγκατάστασης του server.

Για την πρόσβαση του προσωπικού στο πληροφοριακό σύστημα κάθε Διαγνωστικού 
Κέντρου έχουν καθοριστεί επίπεδα πρόσβασης και έχουν δοθεί τα αντίστοιχα δικαιώματα 
πρόσβασης με ευθύνη του Υπεύθυνου Μηχανογράφησης σε συνεργασία με το Διοικητικό 
Διευθυντή. Ο κάθε χρήστης έχει το προσωπικό του username και password που του 
επιτρέπει την πρόσβαση μόνο στα επίπεδα που έχει το σχετικό δικαίωμα.

Η πολιτική των Εργαστηρίων Βιολογικών Υλικών των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου 
για την είσοδο των εργαζομένων στα εν λόγω τμήματα στο πληροφοριακό σύστημα έχει 
ως εξής:

a) Το κάθε εργαστήριο Βιολογικών Υλικών διαθέτει το δικό του username και 
password για όλα τα πεδία παρακολούθησης των διεργασιών Του εργαστηρίου.

b) Κάθε εργαζόμενος διαθέτει το δικό του username και password ώστε να υπάρχει 
δυνατότητα ιχνηλασιμότητας στα πεδία καταχώρησης και επιβεβαίωσης 
(checking) αποτελεσμάτων.

c) Κάθε αποτέλεσμα με την επιβεβαίωσή του κλειδώνει. Την δυνατότητα πρόσβασης 
στο πληροφοριακό σύστημα για την αλλαγή ενός αποτελέσματος σε περίπτωση 
που έχει κλειδώσει την έχει μόνο ο επιστημονικά υπεύθυνος ιατρός του 
εργαστηρίου και 2-3 συνεργάτες του που εκ των προτέρων έχει ορίσει.

Η λειτουργία του IASYS και ο τρόπος ηλεκτρονικής επικοινωνίας μεταξύ των 
εργαστηρίων βιολογικών υλικών των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου περιγράφεται 
στο σχετικό εγχειρίδιο του κατασκευαστή και στην Οδηγία 0.520-1, τα οποία υπάρχουν 
σε ηλεκτρονική και σε έντυπη μορφή στα Εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων του 
Ομίλου. Το εγχειρίδιο αναθεωρείται όταν παραστεί ανάγκη από τον κατασκευαστή και 
ενημερώνεται σχετικά το αρμόδιο προσωπικό.
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΟΥ Κωδ.: Δ.520

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράψει τον τρόπο με τον οποίο τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου διαχειρίζονται, τηρούν και προστατεύουν τα ηλεκτρονικά 
τους δεδομένα.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου 
.  Υπεύθυνος Μηχανογράφησης

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Γενικά

Κάθε Διαγνωστικό Κέντρο του Ομίλου, τηρεί ηλεκτρονικά δεδομένα:

α. στο server, όπου τηρούνται δεδομένα σχετικά με τα αποτελέσματα των εξετάσεων, την 
εξυπηρέτηση και την οικονομική διαχείριση των εξεταζόμενων, ασφαλιστικά ταμεία, κλπ, 
από το πληροφοριακό σύστημα (IA SY S).

β. στους αναλυτές των εργαστηριακών εξετάσεων, όπου τηρούνται δεδομένα σχετικά με 
τα αντιδραστήρια, τα controls και τα calibrators κάθε εξέτασης

γ. σε τοπικούς Η/Υ, όπου τηρούνται άλλα δεδομένα που αφορούν στο Σύστημα 
Ποιότητας (έγγραφα του Συστήματος Ποιότητας, στατιστικά στοιχεία, αποτελέσματα 
ελέγχων ποιότητας, κ.λ.π.)

3.2. Μέτρα Προστασίας
3.2.1. IASYS
Ο server κάθε Διαγνωστικού Κέντρου του Ομίλου είναι εγκατεστημένος σε κατάλληλο 
προστατευμένο κλειστό χώρο ο οποίος διαθέτει σύστημα πυρόσβεσης. Στο χώρο που 
βρίσκεται ο server πρόσβαση έχει μόνο ο Υπεύθυνος Μηχανογράφησης.______________

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύ θ υ νο ς  Π οιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γ εν ικός Δ ιευθυντής

1 Τ *
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΙΚΩΝ 

ΣΥΝΘΗΚΩΝ
Κωδ.: Δ.530

Έκδοση:1 Ημ/νία ισχύος: 01/0 1/11 Σελ. 1 από 2

1, ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός της παρούσας Διαδικασίας είναι να περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου εξασφαλίζουν την τήρηση των κατάλληλων 
περιβαλλοντικών συνθηκών στους χώρους διενέργειας των εξετάσεων και αποθήκευσης 
δειγμάτων και αντιδραστηρίων.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικός Υπεύθυνος
• Προσωπικό Εργαστηρίου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

Στους εργαστηριακούς και αποθηκευτικούς χώρους εκάστου Κέντρου τηρούνται οι 
περιβαλλοντικές συνθήκες (θερμοκρασίας) που υπαγορεύονται από τις συνθήκες 
τήρησης των αντιδραστηρίων και από τις τεθείσες προδιαγραφές των κατασκευαστών 
του εξοπλισμού.

Για το λόγο αυτό, έχουν ληφθεί όλα τα απαραίτητα μέτρα προστασίας έναντι ακραίων 
συνθηκών όπως υψηλή ή χαμηλή θερμοκρασία, σκόνη, υγρασία, έκθεση σε ηλιακό φως 
κλπ. Οι εργαστηριακοί χώροι αερίζονται σωστά με τη χρήση εξαερισμού, ενώ λαμβάνεται 
μέριμνα για την τήρηση σταθερών επιπέδων θερμοκρασίας μέσω των εγκατεστημένων 
κλιματιστικών μηχανημάτων.

Οι χώροι όπου φυλάσσονται τα αντιδραστήρια είναι ελεγχόμενοι, έτσι ώστε να τηρούνται 
οι απαιτήσεις αποθήκευσής τους, όπως αυτές καθορίζονται από τον αντίστοιχο 
κατασκευαστή αυτών.

Οι περιβαλλοντικές συνθήκες που επικρατούν παρακολουθούνται από εξουσιοδοτημένο 
προσωπικό κάθε Κέντρου, με χρήση κατάλληλων θερμομέτρων (μεγίστου ελάχιστου, ή

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ομίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Διευθύνουν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

\

ί
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. Λ * 0 \ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΙΚΩΝ Κωδ.: Δ.530

ΣΥΝΘΗΚΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 2

καταγραφικού), τα οποία υπάρχουν στο χώρο των εργαστηρίων, καθώς και σε κάθε 
ψυκτικό θάλαμο που χρησιμοποιείται από το Κέντρο.

Το εξουσιοδοτημένο προσωπικό ελέγχει και καταγράφει τις ενδείξεις των 
προαναφερθέντων θερμομέτρων, τουλάχιστον δυο φορές την ημέρα και πιο συχνά, όταν 
συντρέχουν ειδικοί λόγοι (π.χ. βλάβες σε κλιματιστικό ή ψυκτικό εξοπλισμό). Οι 
καταγραφές γίνονται στο Έντυπο Ε.530-1, «Δελτίο Καταγραφής Θερμοκρασίας Ψυκτικών 
Θαλάμων και Χώρων»,το οποίο βρίσκεται αναρτημένο στους επιμέρους χώρους που 
παρακολουθούνται.

Στην περίπτωση που υπάρχουν καταγραφικά θερμόμετρα εντός των ψυκτικών θαλάμων, 
το εξουσιοδοτημένο προσωπικό φροντίζει καθημερινά με την έναρξη της βάρδιας, να 
εξάγει τα δεδομένα του προηγούμενου 24ώρου σε ηλεκτρονικό αρχείο.

Στην περίπτωση που διαπιστωθεί ότι οι θερμοκρασίες έχουν απόκλιση από τις 
προβλεπόμενες, ενημερώνεται άμεσα ο Επιστημονικός Υπεύθυνος και αξιολογεί την 
απόκλιση. Εάν απαιτείται να ληφθούν διορθωτικές ενέργειες ή πρόσθετα προληπτικά 
μέτρα ο Επιστημονικά Υπεύθυνος ενημερώνει τον Υπεύθυνο Ποιότητας Διαγνωστικού 
Κέντρου (Δ.150, Διαχείριση Μη Συμμορφώσεων -  Διορθωτικές και Προληπτικές 
Ενέργειες).

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε.530-1, «Δελτίο Καταγραφής Θερμοκρασίας Ψυκτικών Θαλάμων και Χώρων»
4.2 Ε .150-1 «Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές Ενέργειες»

5. ΑΡΧΕΙΑ
Το εξουσιοδοτημένο προσωπικό του Κέντρου τηρεί αρχείο με το έντυπο Ε.530-1, ή με τα 
δεδομένα του καταγραφικού θερμομέτρου για ένα έτος τουλάχιστον.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΥΓΙΕΙΝΗ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ ΚΑΙ Κωδ.: Δ.540

ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΕΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 1 από 5

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η τταρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο λαμβάνεται μέριμνα για την 
υγιεινή και ασφάλεια του προσωπικού και των εγκαταστάσεων των Διαγνωστικών Κέντρων 
του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Προσωπικό Εργαστηρίου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Προσωπικό Καθαριότητας
• Υπεύθυνος Διαχείρισης Ιατρικών Αποβλήτων

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Υγιεινή και Ασφάλεια Προσωπικού

Όλοι οι εργαζόμενοι ενημερώνονται, αμέσως μετά την πρόσληψή τους, για τους κανόνες 
υγιεινής και ασφάλειας που ισχύουν στα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου, καθώς και για την 
ύπαρξη σχετικών οδηγιών εργασίας, από τον Διευθυντή Εκπαίδευσης των Διαγνωστικών 
Κέντρων του Ομίλου.

Έχει συνταχθεί σχετική Οδηγία, 0.540-2, με τις βασικές οδηγίες προφύλαξης και 
αντιμετώπισης ατυχημάτων για τους εργαζόμενους στα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου, η 
οποία έχει κοινοποιηθεί στο αρμόδιο προσωπικό.

Θέματα ασφάλειας κατά τη χρήση του εξοπλισμού αναφέρονται στα εγχειρίδια χρήσης των 
κατασκευαστών αυτού.

Λεπτομερείς πληροφορίες σε ότι αφορά τη σωστή χρήση των αντιδραστηρίων / χημικών 
υπάρχουν στα Material Safety Data Sheets (MSDS) του κάθε υλικού, όπως τα έχει εκδόσει 
ο κατασκευαστής αυτών.

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
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ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΕΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 5

Στα πρωτόκολλα των μεθόδων εξετάσεων υπάρχουν επίσης, όπτου απαιτείται, αναφορές 
σχετικά με την ασφαλή χρήση των αντιδραστηρίων.

Έχει συνταχθεί και διανεμηθεί η Οδηγία 0.540-6 για την ενημέρωση του προσωπικού για 
την Ηπατίτιδα Β και τον εμβολιασμό. Όλο το προσωπικό που αττασχολείται σε εργαστήρια 
βιολογικών υλικών, καθώς επίσης και το προσωπικό καθαριότητας, υπόκειται σε έλεγχο 
αντισωμάτων ηπατίτιδας Β σε τακτά χρονικά διαστήματα (περίπου ανά 2 έτη). Τα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου, στο πλαίσιο της πρόληψης τυχόν επιμολύνσεων, 
συστήνουν τον εμβολιασμό των εργαζομένων έναντι όλων των λοιμογόνων παραγόντων 
για τους οποίους διατίθεται ασφαλές εμβόλιο (π.χ. ηπατίτιδα Β) και διενέργεια τακτικού 
προληπτικού αιματολογικού έλέγχου. Για προσωπικό που δεν επιθυμεί να εμβολιαστεί, 
υπογράφει δήλωση ότι έχει ενημερωθεί για τους ενδεχόμενους κινδύνους που διατρέχει και 
για τον παρεχόμενο δωρεάν εμβολιασμό από το Διαγνωστικό Κέντρο. Το σχετικό αρχείο 
τηρείται με ευθύνη του ιατρού εργασίας.

Σε περίπτωση τραυματισμού και έκθεσης του προσωπικού σε επικίνδυνη ουσία κατά τη 
διάρκεια της εργασίας του, ενημερώνεται άμεσα ο Υπεύθυνος Διαχείρισης Ιατρικών 
Αποβλήτων (ΥΔΙΑ) του Κέντρου, ο οποίος σε συνεργασία με τον Επιστημονικό Υπεύθυνο 
μεριμνά για τη λήψη των κατάλληλων μέτρων για την αντιμετώπιση του συμβάντος (π.χ. 
πρώτες βοήθειες, διενέργεια εξετάσεων, λήψη κατάλληλης αγωγής, κλπ), όπως αυτό 
περιγράφεται αναλυτικά στον «Εσωτερικό Κανονισμό Διαχείρισης Επικίνδυνων Ιατρικών 
Αποβλήτων»,

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου διαθέτουν σύστημα πυρανίχνευσης, σε κατάλληλα 
σημασμένες θέσεις βρίσκονται πυροσβεστήρες, ενώ υπάρχουν σημάνσεις για τις εξόδους 
διαφυγής και φωτισμός ασφαλείας. Υπάρχει εξωτερική συνεργασία με Τεχνικό Ασφαλείας 
και τηρούνται όλα τα απαραίτητα από τη σχετική νομοθεσία αρχεία.

Οι ενέργειες που πρέπει να γίνουν σε περίπτωση πυρκαγιάς αναφέρονται στην Οδηγία 
0.540-3.

3.2. Διαχείριση των αποβλήτων

Τα απόβλητα στα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου κατηγοριοποιούνται ως εξής:
• Ιατρικά Απόβλητα Αστικού Χαρακτήρα (ΙΑ-ΑΧ)
• Επικίνδυνα Ιατρικά Απόβλητα (ΕΙΑ) τα οποία χωρίζονται αντίστοιχα σε:

ο Αμιγώς Μολυσματικού Χαρακτήρα (EIA -  MX), τα οποία έχουν έρθει σε 
επαφή με αίμα, εκκρίσεις ή άλλα βιολογικά υγρά και μπορούν να μεταδώσουν 
λοιμώδη νοσήματα.

ο Μολυσματικού και Τοξικού Χαρακτήρα (ΕΙΑ -  ΜΤΧ), προέρχονται από 
μικροβιολογικά εργαστήρια.
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Κωδ.: Δ.540

Σελ. 3 από 5

ο  Αμιγώς Τοξικού Χαρακτήρα (ΕΙΑ-ΤΧ), περιέχουν βαρέα μέταλλα, ανόργανες 
χημικές ενώσεις που περιέχουν οξέα, αλκάλια, οξειδωτικά, οργανικές χημικές 
ενώσεις που χρησιμοποιούνται για την καθαριότητα, διαλύτες που 
χρησιμοποιούνται σε ακτινολογικά εργαστήρια κ.α.

• Αλλα Ιατρικά Απόβλητα (ΑΙΑ), ραδιενεργά κ.α.

θ'*
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Οι βασικές αρχές που διέπουν τη διαχείριση των ιατρικών αποβλήτων στα Διαγνωστικά 
Κέντρα του Ομίλου αποτυπώνονται παρακάτω:

• Τα διαχωρισμένα ιατρικά απόβλητα τοποθετούνται σε περιέκτες κατάλληλου 
χρώματος, με σήμανση, ώστε να είναι εύκολα αναγνωρίσιμα και ακολουθούν τη 
σωστή γραμμή διαχείρισης.

• Κατάλληλοι υποδοχείς τοποθετούνται σε όλους τους χώρους, όπου παράγονται 
συγκεκριμένες κατηγορίες αποβλήτων.

• Οι υποδοχείς απομακρύνονται, όταν είναι γεμάτοι κατά τα δύο τρίτα.
• Η συλλογή των απορριμμάτων γίνεται όσο το δυνατό πλησιέστερα στον τόπο 

παραγωγής τους (π.χ. εντός των εργαστηρίων).
• Τα απορρίμματα περισυλλέγονται με συχνότητα ανάλογη με το φόρτο εργασίας των 

Τμημάτων που τα παράγουν.
• Αποφεύγεται με κάθε τρόπο η δημιουργία σκόνης, σταγονιδίων και η άμεση επαφή 

των χεριών με τα απορρίμματα.
• Υπάρχει ο κατάλληλος εξοπλισμός για την απολύμανση των χεριών του 

προσωπικού (συστήνεται το πλύσιμο των χεριών μετά από κάθε επαφή με 
απορρίμματα).

• Η μεταφορά των απορριμμάτων δε γίνεται από κοινού με τη μεταφορά τροφών ή 
ιματισμού (π.χ. με τον ίδιο ανελκυστήρα).

• Ο μεταφορέας οφείλει να γνωρίζει επακριβώς το είδος και την επικινδυνότητα του 
φορτίου που μεταφέρει.

Οι κατηγορίες αποβλήτων, ο εξοπλισμός συλλογής τους, η μεταφορά και η διαχείρισή τους 
περιγράφονται στην Οδηγία Εργασίας 0,540-1 «Διαχείριση Αποβλήτων» και στον 
«Εσωτερικό Κανονισμό Διαχείρισης Επικίνδυνων Ιατρικών Αποβλήτων».

Σε κάθε Κέντρο έχει ορισθεί Υπεύθυνος Διαχείρισης Ιατρικών Αποβλήτων, ο οποίος κάθε 
φορά που παραλαμβάνονται ΕΙΑ για προσωρινή αποθήκευση, τηρεί σχετικό έντυπο Ε.540- 
1 Έντυπο Παραλαβής Επικίνδυνων Ιατρικών Αποβλήτων για Προσωρινή Αποθήκευση', 
ώστε να παρακολουθείται η ροή των επικίνδυνων αποβλήτων.

Τα αστικού τύπου ιατρικά απόβλητα (ΙΑ-ΑΧ) συλλέγονται σε κοινούς πλαστικούς σάκους 
χρώματος μαύρου και ακολουθούν τη γραμμή διαχείρισης των οικιακών αποβλήτων.

Τα αμιγώς μολυσματικά απόβλητα (EIA -  MX) και τα μολυσματικού και τοξικού χαρακτήρα 
απόβλητα (ΕΙΑ -  ΜΤΧ) συλλέγονται σε κόκκινου χρώματος σάκους κατάλληλου πάχους,
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που δεν σχίζονται εύκολα, οι οποίοι τοποθετούνται σε ειδικό κουτί τύπου HOSPITAL BOX 
το οποίο φέρει το ευδιάκριτο και ανεξίτηλο αναγνωριστικό σήμα «Επικίνδυνα Ιατρικά 
Απόβλητα» και το σήμα του βιολογικού κινδύνου, καθώς επίσης και ετικέτα με την 
ημερομηνία και την προέλευση των μολυσματικών αποβλήτων. Τα αιχμηρά αντικείμενα 
συλλέγονται σε κίτρινου χρώματος, αδιάτρητα, ανθεκπκά δοχεία που διαθέτουν 
ανοιγοκλειόμενο καπάκι και φέρουν ειδικές ετικέτες που πληροφορούν για το περιεχόμενό 
τους αναγράφοντας τη φράση: “Επικίνδυνα Ιατρικά Απόβλητα” και φέροντας την 
προειδοποιητική σήμανση του βιολογικού κινδύνου, όπως επίσης την ημερομηνία και την 
προέλευσή τους.

Τα κουτιά με τα μολυσματικά απόβλητα παραλαμβάνονται σε τακτά χρονικά διαστήματα 
από αδειοδοτημένη Εταιρεία Διαχείρισης Μολυσματικών Αποβλήτων με την οποία το 
Κέντρο έχει συνάψει σχετική σύμβαση, για την περαιτέρω διαχείρισή τους σύμφωνα με 
τις ισχύουσες νομοθετικές διατάξεις.

Για τη διακίνηση των ραδιενεργών αποβλήτων αρμόδια αρχή είναι η Ελληνική Επιτροπή 
Ατομικής Ενέργειας (ΕΕΑΕ). Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου που παράγουν 
ραδιενεργά απόβλητα εφαρμόζουν την ισχύουσα νομοθεσία για τον κατάλληλο χειρισμό 
τους.

Όταν απόβλητα απομακρύνονται από το Διαγνωστικό Κέντρο, ο Υπεύθυνος Διαχείρισης 
Ιατρικών Αποβλήτων καταγράφει σχετικά στο έντυπο "Συνοδευτικά Έντυπα Επικίνδυνων 
Ιατρικών Αποβλήτων".

3.3. Καθαρισμός / απολύμανση/ Απεντόμωση

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου συνεργάζονται με εταιρεία απεντομώσεων -  
μυοκτονιών. Σε κάθε Διαγνωστικό Κέντρο του Ομίλου τηρείται φάκελος απεντόμωσης -  
μυοκτονίας από τον Διοικητικό Διευθυντή, ο οποίος περιλαμβάνει όλα τα απαιτούμενα 
έγγραφα.

Ο καθαρισμός και η απολύμανση των εργαστηριακών χώρων διενεργείται τόσο από το 
προσωπικό του Εργαστηρίου (Οδηγία 0.540-5), όσο και από το προσωπικό καθαριότητας 
του Κέντρου (Οδηγία 0.540-4).

Ο εξοπλισμός και τα υλικά καθαριότητας και απολύμανσης φυλάσσονται σε κατάλληλο 
χώρο στα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

Ο καθαρισμός και η απολύμανση των ψυγείων διενεργείται τουλάχιστον μια φορά ανά 
εξάμηνο και όποτε άλλοτε κριθεί απαραίτητο από το προσωπικό του Εργαστηρίου και 
περιλαμβάνει άδειασμα του ψυγείου, καθαρισμό, απολύμανση, γέμισμα και καταγραφή.
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Το εξουσιοδοτημένο προσωπικό του Εργαστηρίου ελέγχει καθημερινά την ορθή εκτέλεση 
των οδηγιών καθαρισμού και απολύμανσης και συμπληρώνει το «Ημερολόγιο Διενέργειας 
Καθαρισμών / Απολυμάνσεων», Έντυπο Ε.540-2, επιβεβαιώνοντας την διενέργεια του 
καθαρισμού / της απολύμανσης.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ
4.1 Ε.540-1 Έντυπο Παραλαβής Επικίνδυνων Ιατρικών Αποβλήτων για Προσωρινή 

Αποθήκευση"
4.2 Ε.540-2 "Ημερολόγιο Διενέργειας Καθαρισμών/ Απολυμάνσεων"
4.3. Συνοδευτικά Έντυπα Επικίνδυνων Ιατρικών Αποβλήτων"

5. ΑΡΧΕΙΑ

Ο Υπεύθυνος Διαχείρισης Ιατρικών Αποβλήτων τηρεί αρχείο των εντύπων Ε.540-1 και των 
Συνοδευτικών Εντύπων Επικίνδυνων Ιατρικών Αποβλήτων για ένα έτος τουλάχιστον.

Τα αρχεία καθαρισμού/ απολυμάνσης (Ε.540-2) τηρούνται από το εξουσιοδοτημένο 
προσωπικό του εργαστηρίου τουλάχιστον για ένα έτος.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο που γίνεται ο προγραμματισμός των 
ραντεβού με τους ενδιαφερομένους και η ενημέρωση των εξεταζόμενων στα Διαγνωστικά 
Κέντρα του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Γ ραμματεία
• Τηλεφωνικό Κέντρο
• Διοικητικός Διευθυντής
• Υπεύθυνος Προγραμματισμού Ασθενοφόρου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Γενικά

Το σύνολο των παρεχόμενων υπηρεσιών του Διαγνωστικού Κέντρου χωρίζονται σε δυο 
βασικές κατηγορίες, στις εξετάσεις εκείνες που απαιτείται ο προγραμματισμός ραντεβού 
και στις εξετάσεις στις οποίες δεν απαιτείται.

Ο προγραμματισμός των ραντεβού μπορεί να γίνει είτε τηλεφωνικά μέσω του 
τηλεφωνικού κέντρου (ΤΚ), είτε με επίσκεψη του ενδιαφερόμενου στο Διαγνωστικό 
Κέντρο από την γραμματεία.

Με την διατύπωση του αιτήματος του ενδιαφερόμενου για την ιατρική υπηρεσία που 
επιθυμεί, η γραμματεία/ΤΚ ελέγχει αν η συγκεκριμένη υπηρεσία υπάγεται σε καθεστώς 
ραντεβού ή όχι.

3.2. Ιατρικές Εξετάσεις για τις οποίες Δεν Απαιτείται Ραντεβού

Σ Υ Ν ΤΑ Ξ Η :
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

Ε ΓΚ Ρ ΙΣ Η :
Διευθύνουν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής
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Στην περίπτωση κατά την οποία ο ενδιαφερόμενος επιθυμεί να κάνει ιατρικές εξετάσεις οι 
οποίες δεν απαιτούν ραντεβού, η γραμματεία/ΤΚ διερευνά εάν ο ενδιαφερόμενος είναι 
σωστά προετοιμασμένος (διατροφή, διακοπή ιατροφαρμακευτικής αγωγής κλπ) για να 
του παρασχεθούν οι επιθυμητές υπηρεσίες (σχετική Οδηγία 0 .6 10 -1 και 0.610-3). Στην 
περίπτωση που είναι σωστά προετοιμασμένος τον ενημερώνει είτε ότι μπορεί να περάσει 
άμεσα από το Κέντρο για να υποβληθεί στην εξέταση που επιθυμεί και τον ενημερώνει 
για τις ώρες λειτουργίας του αντίστοιχου τμήματος του Διαγνωστικού Κέντρου κατά τις 
οποίες μπορεί να προσέλθει, ή εφόσον έχει επισκεφθεί το Κέντρο ισχύουν τα 
αναγραφόμενα στη Δ.620 «Υποδοχή Εξεταζομένου στο Κέντρο».

Στην περίπτωση που ο ενδιαφερόμενος δεν είναι κατάλληλα προετοιμασμένος, ή οι 
εξετάσεις που επιθυμεί πρέπει να γίνουν σε συγκεκριμένη χρονική στιγμή (π.χ. ορμονικές 
εξετάσεις κλπ), του παρέχονται οι κατάλληλες οδηγίες είτε προφορικά (αν πρόκειται για 
τηλεφωνική επαφή), είτε γραπτά αν έχει επισκεφθεί το Κέντρο.

Σε κάθε περίπτωση ενημερώνεται για το κόστος των εξετάσεων και το κόστος με τη 
χρήση του ασφαλιστικού του ταμείου εφόσον ο ίδιος το επιθυμεί.

3.3. Ιατρικές Εξετάσεις που Απαιτείται Ραντεβού

Για τον προγραμματισμό των εξετάσεων που απαιτούν ραντεβού, ο εκάστοτε ιατρός έχει 
καθορίσει συγκεκριμένες ημέρες και ώρες κατά τις οποίες μπορεί να διεκπεραιώνει τις 
αντίστοιχες εξετάσεις καθώς και την διάρκεια εκτέλεσης αυτών, οι οποίες αφού εγκριθούν 
από τον Διευθύνοντα Σύμβουλο/ Γενικό Διευθυντή, με ευθύνη του Διοικητικού Διευθυντή 
καταχωρούνται από τον Υπεύθυνο Μηχανογράφησης στο πληροφοριακό σύστημα του 
Κέντρου. Σε περίπτωση που ο ιατρός επιθυμεί αλλαγές σπς ανωτέρω παραμέτρους, 
απαιτείται εκ νέου έγκριση της Διοίκησης. Οι αλλαγές με ευθύνη του Διοικητικού Διευθυντή 
καταχωρούνται από τον Υπεύθυνο Μηχανογράφησης.

Η γραμματεία/ΤΚ φροντίζει να ενημερωθεί για το ασφαλιστικό ταμείο του 
ενδιαφερομένου, εφόσον γίνει χρήση του. Κατόπιν, γίνεται έλεγχος ύπαρξης πλαφόν της 
εξέτασης από το συγκεκριμένο ταμείο.

Αν δεν υπάρχει πλαφόν, προγραμματίζεται το ραντεβού σε ώρα και ημέρα που υπάρχει 
διαθεσιμότητα και εξυπηρετεί και τον ενδιαφερόμενο. Το προγραμματισμένο ραντεβού 
καταγράφεται στο πληροφοριακό σύστημα.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΙΣΜΟΣ ΡΑΝΤΕΒΟΥ / 

ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΩΝ
Κωδ.: Δ.610

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/01/11 Σελ. 3 από 6

Ο ενδιαφερόμενος ενημερώνεται για την απαιτούμενη προετοιμασία και του παρέχονται 
οι κατάλληλες οδηγίες είτε προφορικά (αν πρόκειται για τηλεφωνική επαφή), είτε γραπτά 
αν έχει επισκεφθεί το Κέντρο. Επίσης του ζητείται η προσκόμιση κατά την προσέλευσή 
του προηγούμενης αντίστοιχης εξέτασης (εφόσον αυτή υπάρχει για τη συγκεκριμένη 
εξέταση). Σε κάθε περίπτωση, από πλευράς Διαγνωστικού Κέντρου, το ραντεβού δεν 
μπορεί να υπερβαίνει τις 3 εργάσιμες ημέρες από την ημέρα της επικοινωνίας του 
ενδιαφερομένου, εκτός εάν το επιθυμεί ο ίδιος.

Στην περίπτωση που οι εξετάσεις βάσει συμβάσεων με το ασφαλιστικό ταμείο του 
ενδιαφερομένου υπόκεινται σε πλαφόν, η γραμματεία/ΤΚ ελέγχει την διαθεσιμότητα. Στην 
περίπτωση που υπάρχει διαθεσιμότητα, προγραμματίζει το ραντεβού όπως παραπάνω.

Αν δεν υπάρχει διαθεσιμότητα, η γραμματεία/ΤΚ ενημερώνει τον ενδιαφερόμενο για την 
δυνατότητα εκτέλεσης της εξέτασής του τον επόμενο ή τον μεθεπόμενο μήνα. Εφόσον ο 
ενδιαφερόμενος αποδεχτεί τον επανακαθορισμό του ραντεβού του σε μελλοντικό χρόνο, 
τότε προκειμένου να διασφαλιστεί η θέση του στον επόμενο ή στον μεθεπόμενο μήνα, 
οφείλει να προσκομίσει το παραπεμπτικό του μέσα σε μια εβδομάδα.

Εάν ο ενδιαφερόμενος επιθυμεί την άμεση εκτέλεση της εξέτασης, η γραμματεία/ΤΚ του 
προτείνει τις κατωτέρω εναλλακτικές λύσεις :

1. Ο ενδιαφερόμενος να ελέγξει την διαθεσιμότητα σε κάποιο άλλο διαγνωστικό 
κέντρο συμβεβλημένο με το ταμείο του

2. Να επιβαρυνθεί ο ίδιος το κόστος της εξέτασης, με μια σημαντική έκπτωση, η 
οποία έχει προκαθοριστεί από την διοίκηση, ανά εξέταση

Εάν αποφασίσει να επιβαρυνθεί το κόστος, κλείνεται ραντεβού όπως παραπάνω.

3.4. Οδηγίες Προετοιμασίας Εξεταζόμενων

Υπάρχουν εξετάσεις για τις οποίες ο εξεταζόμενος οφείλει να έχει προετοιμαστεί κατάλληλα. 
Η προετοιμασία για κάθε εξέταση, όπου αυτό απαιτείται, από τον εξεταζόμενο είναι 
καταγεγραμμένη στο πληροφοριακό σύστημα σε σχετικές Οδηγίες, οι οποίες και δίδονται 
στον εξεταζόμενο.

3.5. Κατ’ Οίκον Αιμοληψία

Στην περίπτωση που το αίτημα του ενδιαφερομένου αφορά και κατ’ οίκον αιμοληψία, 
προγραμματίζεται η ημέρα και ώρα της επίσκεψης και το αίτημά του καταχωρείται στο
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Κωδ.: Δ.610

Σελ. 4 από 6

έντυπο Ε.610-1 «Κατ’ Οίκον Αιμοληψία» στο οποίο αναγράφονται τα δημογραφικά στοιχεία 
του ασθενούς και οι επιθυμητές εξετάσεις.

Γίνεται οικονομική ενημέρωση του ασθενούς από τη γραμματεία. Εάν αφορά εξετάσεις που 
δεν καλύπτονται από τα ασφαλιστικά ταμεία, σημειώνεται στο ραντεβουλόγιο ότι έχει 
ενημερωθεί ο ασθενής για το κόστος.

3.6. Διακομιδή με Ασθενοφόρο

Στην περίπτωση που ο ενδιαφερόμενος επιθυμεί και την διακομιδή του με ασθενοφόρο, η 
γραμματεία/ΤΚ φροντίζει να λάβει τις παρακάτω πληροφορίες τις οποίες και καταχωρεί στο 
Ε.610-2 «Αίτημα Για Διακομιδή με Ασθενοφόρο»:

1. Την κλινική εικόνα του ενδιαφερομένου
2. Την δυνατότητα ή όχι της συνοδείας του από συγγενικό πρόσωπο
3. Το σημείο παραλαβής του και τις ενδεχόμενες ιδιαίτερες κτιριακές συνθήκες που 

επικρατούν
4. Την ύπαρξη ασανσέρ
5. Την επιθυμητή ιατρική υπηρεσία που ενδιαφέρεται να του παρασχεθεί
6. Το ασφαλιστικό του ταμείο
7. Τις ώρες και ημέρες προσέλευσης που επιθυμεί
8. Τα τηλέφωνα επικοινωνίας

Στη συνέχεια η γραμματεία/ΤΚ επικοινωνεί με τον Υπεύθυνο Προγραμματισμού 
Ασθενοφόρου, από τον οποίο λαμβάνει ενημέρωση για την διαθεσιμότητα του 
ασθενοφόρου. Κατόπιν, επικοινωνεί με τον ενδιαφερόμενο, τον ενημερώνει για την 
διαθεσιμότητα του ασθενοφόρου και καταλήγουν σε συγκεκριμένο ραντεβού, το οποίο και 
καταγράφει στο Ε.610-2 και μέσω αυτού ενημερώνει τον Υπεύθυνο Προγραμματισμού 
Ασθενοφόρου για την αναθεώρηση του προγράμματος. Στη συνέχεια γίνεται η ηλεκτρονική 
κράτηση του ραντεβού. Μία μέρα ή κάποιες ώρες πριν τη διακομιδή γίνεται τηλεφωνική 
επιβεβάιωση από το Νοσηλευτή του ασθενοφόρου.

3.7. Επιβεβαίωση Ραντεβού

Η γραμματεία/ΤΚ το πρωί κάθε ημέρας εκτυπώνει τα ραντεβολόγια της επόμενης ημέρας 
και προβαίνει σε επικοινωνία με τους ενδιαφερομένους για να επιβεβαιώσει την 
προσέλευσή τους. Στα εν λόγω ραντεβολόγια σημειώνει είτε την αδυναμία ανεύρεσης του 
ενδιαφερομένου, είτε την ακύρωση του ραντεβού. Στο τέλος της ημέρας, τα επιβεβαιωμένα 
ραντεβολόγια παραδίδονται στον Διοικητικό Διευθυντή.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΙΣΜΟΣ ΡΑΝΤΕΒΟΥ / 

ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΙΣΜΟΣ ΡΑΝΤΕΒΟΥ / Κωδ.: Δ.610

ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/0 1/11 Σελ. 5 από 6

Τα ραντεβολόγια εκτυπώνονται από το πληροφοριακό σύστημα καθημερινά ανά είδος 
εξετάσεων, ανά τμήμα και ανά ιατρό και παραδίδονται το πρωί στον αρμόδιο ιατρό.

3.8. Μεταφορά Ραντεβού

Το Διαγνωστικό Κέντρο διατηρεί το δικαίωμα να μετακινήσει ραντεβού όταν συντρέχει 
τουλάχιστον ένας από τους παρακάτω λόγους:

• Βλάβη μηχανήματος
• Διακοπή ρεύματος
• Κώλυμα ιατρού

Σε κάθε περίπτωση, η γραμματεία/ΤΚ επικοινωνεί με τους ενδιαφερομένους που έχουν 
κλείσει ραντεβού, τους εξηγεί τον λόγο ακύρωσης και τους δίνει εναλλακτικές ημερομηνίες 
για κλείσιμο νέου ραντεβού.

3.9. Εμβόλιμα Ραντεβού

Σε περιπτώσεις οι οποίες αφορούν σε επείγοντα περιστατικά, είναι δυνατό να 
τοποθετηθούν εμβόλιμα ραντεβού και να αναθεωρηθεί το ραντεβολόγιο. Ενδεικπκά αυτό 
γίνεται όταν υπάρχει μεταφορά από νοσοκομείο, ο ενδιαφερόμενος ταξιδεύει άμεσα και η 
εξέταση πρέπει να πραγματοποιηθεί πριν το ταξίδι κ.ο.κ. (βλέπε Οδηγία 0.610-2)

Σε κάθε περίπτωση η γραμματεία/ΤΚ ενημερώνει τον Διοικητικό Διευθυντή και τον αρμόδιο 
ιατρό και συναποφασίζουν για το επείγον του περιστατικού. Αν το περιστατικό 
χαρακτηριστεί ως επείγον, τότε κλείνεται εμβόλιμα το ραντεβού και αναθεωρείται το 
Ραντεβολόγιο.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .610-1, «Κατ' Οίκον Αιμοληψία»
4.2 Ε.610-2, «Αίτημα Για Διακομιδή με Ασθενοφόρο»
4.3 Ραντεβολόγιο (στο πληροφοριακό σύστημα)

5. ΑΡΧΕΙΑ

Η γραμματεία τηρεί αρχείο με τα ραντεβολόγια στο πληροφοριακό σύστημα επ’ αόριστον.

Τα συμπληρωμένα έντυπα Ε.610-1, «Κατ' Οίκον Αιμοληψία», τηρούνται από την 
γραμματεία για 1 έτος.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΙΣΜΟΣ ΡΑΝΤΕΒΟΥ / Κωδ.: Δ.610

ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 01/0 1/11 Σελ. 6 από 6

Τα συμπληρωμένα έντυπα Ε.610-2, «Αίτημα Για Διακομιδή με Ασθενοφόρο», τηρούνται 
από τον Υπεύθυνο Προγραμματισμού Ασθενοφόρου για 1 έτος .

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΥΠΟΔΟΧΗ ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΩΝ ΣΤΟ ΚΕΝΤΡΟ Κωδ.: Δ.620

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 08/08/11 Σελ. 4 από 4

Εφόσον ο εξεταζόμενος επιθυμεί να καλύψει το κόστος των ιατρικών εξετάσεων με χρήση 
του ασφαλιστικού του ταμείου, τότε ελέγχεται η διοικητική εγκυρότητα του παραπεμπτικού 
του. Αν το παραπεμπτικό παρουσιάζει ελλείψεις ή λάθη, του υποδεικνύεται η διόρθωσή του.

Προκειμένου να παραλάβει τα αποτελέσματα των εξετάσεων θα πρέπει προηγουμένως να 
προσκομίσει το διορθωμένο παραπεμπτικό του.

Εξαιρέσεις στην οικονομική διαχείριση των εξεταζομένων μπορούν να γίνουν σε σπάνιες 
περιπτώσεις, κατόπιν ενημέρωσης του Διοικητικού Διευθυντή και της έγκρισή του.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Εντολή Εξέτασης (στο πληροφοριακό σύστημα)
4.2 Βιβλίο Ασθενών (στο πληροφοριακό σύστημα)

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα στοιχεία των εξεταζομένων τηρούνται σε αρχείο στο πληροφοριακό σύστημα επ’ 
αόριστον.

Το Βιβλίο Ασθενών τηρείται από το λογιστήριο για 10 έτη.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
2/08-08-11 Αλλαγή στην §3.4



• Τ  ηλέφωνο
• Έτος Γέννησης
• Ασφαλιστικός Φορέας
• Πεδίο Ιατρικού Ιστορικού
• Χειριστής Εξεταζομένοο
• Εξετάσεις Προς Εκτέλεση

Στη συνέχεια η Γραμματεία παραδίδει την Εντολή Εξέτασης, το τταραττεμτικό, καθώς και τις 
εκτυπωμένες ετικέτες «barcode» στον εξεταζόμενο για να προχωρήσει στο χώρο 
αιμοληψίας, εφόσον πρόκειται για εξετάσεις σε βιολογικό δείγμα, ή παραδίδει την Εντολή 
Εξέτασης και το παραπεμτικό στον τεχνολόγο του αρμόδιου τμήματος για να καλέσει τον 
εξεταζόμενο και να ελέξει ότι οι επιθυμητές εξετάσεις έχουν καταχωρηθεί ορθά, εφόσον 
πρόκειται για άλλη ιατρική εξέταση.

Η Γραμματεία επίσης παραδίδει στον εξεταζόμενο Καρτελάκι, εφόσον έχει λάβει υπηρεσίες 
από το εργαστήριο των βιολογικών υλικών, στο οποίο αναγράφονται τα κάτωθη στοιχεία 
του εξεταζομένου:

1. ο κωδικός
2. η ημερομηνία προσέλευσης
3. τα οικονομικά στοιχεία του εξεταζόμενου, και
4. η ημερομηνία λήψης των αποτελεσμάτων

Τα στοιχεία 1 , 2 και 3 συμπληρώνονατι από τη Γ ραμματεία, ενώ το 4 από τον Αιμολήπτη.

Αντίστοιχο καρτελάκι με την υπενθύμιση του ραντεβού του έχει λάβει ο πελάτης στην 
περίπτωση που προσέλθει στη μονάδα για να προγραμματίσει τις εξετάσεις που επιθυμεί 
να του παρασχεθούν.

3.5. Οικονομική Διαχείριση

Στην περίπτωση που ο εξεταζόμενος επιθυμεί να καλύψει τις εξετάσεις του με ιδία μέσα, η 
γραμματεία ζητάει η εξόφληση να γίνει πριν την διενέργεια των εξετάσεων. Σε περίπτωση 
άρνησής του, τότε του ζητείται προκαταβολή της τάξεως του 5 0 %  της συνολικής αξίας των 
εξετάσεων, η οποία σε καμία περίπτωση δεν θα είναι μικρότερη από την αντίστοιχη αξία 
των εν λόγω εξετάσεων με το κρατικό τιμολόγιο. Για την προκαταβολή κόβεται γραμμάτιο 
είσπραξης προς τον εξεταζόμενο και κατά την παραλαβή των αποτελεσμάτων του, που 
πραγματοποιείται η οικονομική εκκαθάριση, εκδίδεται ένταλμα πληρωμής για να του 
επιστραφεί η προκαταβολή.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΥΠΟΔΟΧΗ ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΩΝ ΣΤΟ ΚΕΝΤΡΟ Κωδ.: Δ.620

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 08/08/11 Σελ. 2 από 4

• Ονοματεπώνυμο
• Πατρώνυμο
• Τ  ηλέφωνο
• Φύλο
• Επάγγελμα
• Έτος γεννήσεως και πλήρης ημερομηνία γέννησης
• Διεύθυνση (Πόλη, οδός, αριθμός, Τ.Κ.)
• Αριθμός Μητρώου Κοινωνικής Ασφάλισης (ΑΜΚΑ)
• Αριθμός Ταυτότητας (όπου απαιτείται)
• Ασφαλιστικό Ταμείο (στην περίπτωση που πρόκειται να κάνει χρήση του)
• Συστήσας Ιατρός (εάν υπάρχει)

Αν ο εξεταζόμενος επιθυμεί να πραγματοποιήσει εξετάσεις κάνοντας χρήση του 
ασφαλιστικού του ταμείου, τότε η ταυτοπροσωπία του ελέγχεται μέσω του ασφαλιστικού 
του βιβλιαρίου. Σε περίπτωση που επιθυμεί να καλύψει την δαπάνη με ιδία μέσα, τότε η 
ταυτοπροσωπία του ελέγχεται μέσω της αστυνομικής του ταυτότητας, ή μέσω του 
διαβατηρίου, είτε μέσω οποιουδήποτε άλλου επίσημου εγγράφου.

3.3. Βιβλίο Ασθενών

Το Βιβλίο Ασθενών είναι εφαρμογή του πληροφοριακού συστήματος όπου 
καταγράφονται και εκτυπώνονται όλες οι καταχωρήσεις που αφορούν εξεταζομένους. 
Συγκεκριμένα, καταγράφεται η ημερομηνία, το ονοματεπώνυμο του εξεταζομένου, η 
διεύθυνσή του, το επάγγελμά του, ο ασφαλιστικός φορέας και τυχόν παρατηρήσεις.

Η γραμματεία μετά την καταχώρηση της επίσκεψης του ενδιαφερομένου, φροντίζει να 
έχει ηχητικό έλεγχο της εκτύπωσης του Βιβλίου Ασθενών. Σε περίπτωση που υπάρχει 
οποιοδήποτε πρόβλημα εκτύπωσης, ενημερώνει άμεσα τον υπεύθυνο του τμήματος 
λογιστηρίου. Ανά τακτά διαστήματα η γραμματεία ελέγχει τις εκτυπώσεις του Βιβλίου 
Ασθενών.

3.4. Έκδοση Εντολής Εξέτασης

Με την καταχώρηση της επίσκεψης και των εξετάσεων που επιθυμεί ο εξεταζόμενος, 
εκτυπώνεται από την γραμματεία η Εντολή Εξέτασης, η οποία περιλαμβάνει τα παρακάτω:

• Ονοματεπώνυμο
• Κωδικός Εξεταζομένου
• Ημερομηνία Εξέτασης
• Διεύθυνση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΥΠΟΔΟΧΗ ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΩΝ ΣΤΟ ΚΕΝΤΡΟ Κωδ.: Δ.620

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 08/08/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η τταρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο που γίνεται η υποδοχή των εξεταζόμενων στα 
Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου και η καταχώρηση της επίσκεψής τους στο πληροφοριακό 
σύστημα.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Γ ραμματεία
• Διοικητικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Γενικά

Ο ενδιαφερόμενος κατά την προσέλευσή του σε Διαγνωστικό Κέντρο του Ομίλου 
διατυπώνει το αίτημά του για το σύνολο των ιατρικών υπηρεσιών που επιθυμεί να λάβει 
στην γραμματεία.

Στην περίπτωση που ο ενδιαφερόμενος επιθυμεί ιατρικές εξετάσεις για τις οποίες 
απαιτείται ραντεβού και το οποίο δεν έχει προγραμματιστεί, ακολουθείται η διαδικασία 
Δ.610 Προγραμματισμός Ραντεβού -  Ενημέρωση Εξεταζόμενων.

3.2. Καταχώρηση Επίσκεψης

Σε περίπτωση που έχει κλειστεί ραντεβού, η γραμματεία επιβεβαιώνει την καταχώρησή 
του στο πληροφοριακό σύστημα και επικαιροποιεί τα στοιχεία του.

Στην περίπτωση που ο ενδιαφερόμενος επιθυμεί εξετάσεις που δεν απαιτούν ραντεβού, 
ελέγχεται η κατάλληλη προετοιμασία του και η ορθή καταχώρησή του στο σύστημα. Αν 
δεν είναι καταχωρημένος, καταχωρούνται τα εξής στοιχεία:________

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνος  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

Β · υ ^ α . Ν * « ρ *
Ι β μ ^ ι ο μ μ |Μ |( ΐυ&

} “5Ιγ
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ΛΗΨΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ Κωδ.: Δ.630

Έκδοση: 2.01 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο λαμβάνονται τα βιολογικά 
δείγματα από τον εξεταζόμενο προς εξέταση.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Γ ραμματεία
• Αιμολήπτες/ Νοσηλευτές
• Προσωπικό Εργαστηρίου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

Τα βιολογικά δείγματα χωρίζονται στις κατηγορίες:
1. Αίμα
2. Βιολογικό Έκκριμα και Υγρά

3.1. Οδηγίες Λήψης Δειγμάτων

Τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου στοχεύοντας στην διασφάλιση της ορθής λήψης των 
βιολογικών δειγμάτων, έχουν εκδώσει σχετικές οδηγίες (βλέπε Οδηγία 0.630-4, 0.630-8) 
και τις έχουν διανείμει στο αρμόδιο προσωπικό, οι οποίες περιλαμβάνουν τα παρακάτω:

>  Γενικές οδηγίες λήψης δειγμάτων -  κανόνες ασηψίας και φλεβοκέντησης
>  Είδος δειγματολήπτη ανά εξέταση και ενδεδειγμένη ποσότητα δείγματος
>  Οδηγίες για την άρτια διατήρηση του δείγματος (συνθήκες φύλαξης/ μεταφοράς).

3.2. Λήψη Δειγμάτων στο Διαγνωστικό Κέντρο

Σ Υ Ν ΤΑ Ξ Η :
Υ π εύθ υνο ς  Π ο ιότητας Ομίλου

Ε ΓΚ Ρ ΙΣ Η :
Δ ιευθύνω ν Σύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής

Υ Γ · · ρ > ι ΐ ί^ 1 · ι^  Η ΙΙ

)

Μ τ · « | * Φ Φ Ι « *

192



/  V

rv1

■ Λ  * < > '

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΛΗΨΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ Κωδ.: Δ.630

Έκδοση: 2.01 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 2 από 4

Η λήψη των δειγμάτων των εξεταζόμενων γίνεται στο χώρο αιμοληψίας από τους 
Αιμολήπτες-Νοσηλευτές. Εάν το δείγμα είναι κολπικό έκκριμα, η λήψη πραγματοποιείται 
σε ειδικό χώρο του Κέντρου. Στην περίπτωση που η λήψη/συλλογή του δείγματος έχει 
γίνει από τον ίδιο τον εξεταζόμενο (π.χ. περίπτωση εξετάσεων ούρων), το δείγμα 
παραδίδεται στους Αιμολήπτες-Νοσηλευτές,

Αρχικά, ο Αιμολήπτης-Νοσηλευτής ταυτοποιεί τον εξεταζόμενο μέσω της Ε.630-2, 
«Εντολής Εξέτασης» που του παραδίδει και επαληθεύει μέσω του παραπεμπτικού 
(εφόσον υπάρχει) ότι οι επιθυμητές εξετάσεις έχουν καταχωρηθεί ορθά. Στη συνέχεια 
λαμβάνει το ιστορικό του εξεταζομένου, το οποίο και αναγράφει πάνω στην εντολή 
εξέτασης. Για την ορθή λήψη του ιστορικού, η εντολή εξέτασης καθοδηγεί με 
συγκεκριμένα ερωτήματα τον Αιμολήπτη, ενώ για κάποιες ειδικές εξετάσεις έχουν 
συνταχθεί κατάλληλες οδηγίες εργασίας (βλέπε Οδηγία 0.630-5). Ο Αιμολήπτης- 
Νοσηλευτής επιβεβαιώνει πάντοτε την ορθή προετοιμασία του εξεταζομένου που του 
υπεδείχθη πριν την εξέταση. Τυχόν παρατηρήσεις καταγράφονται στην εντολή εξέτασης.

Βάσει των Οδηγιών Λήψης, ο Αιμολήπτης-Νοσηλευτής επιλέγει την κατάλληλη 
συσκευασία (φιαλίδια, πλακίδια, βαμβακοφόροι στυλεοί, τρυβλία) στα οποία θα 
τοποθετηθεί το δείγμα ανάλογα με το είδος του και σύμφωνα με την κατηγοριοποίηση 
των επιθυμητών εξετάσεων. Πάνω στα φιαλίδια κολλάει την αντίστοιχη εκτυπωμένη 
ετικέτα «barcode», αφού πρώτα ελέγξει τα στοιχεία που αναγράφονται στην ετικέτα αν 
αντιστοιχούν στο συγκεκριμένο εξεταζόμενο. Η ετικέτα τοποθετείται σε συγκεκριμένο 
σημείο πάνω στο φιαλίδιο, ενώ στον ουροσυλλέκτη τοποθετείται πάντα πλάγια και όχι 
στο καπάκι ή στη συσκευασία του. Στην αιμοληψία χρησιμοποιεί την κατάλληλη σύριγγα 
ή άλλα τεχνικά μέσα για την λήψη επαρκούς ποσότητας δείγματος (βλέπε Οδηγία 0630- 
4).

Κατόπιν, ενημερώνει τον εξεταζόμενο για την ημερομηνία λήψης των αποτελεσμάτων 
του, εφόσον πρόκειται για ειδικές εξετάσεις και σημειώνει σχετικά στο αντίστοιχο 
Καρτελάκι, το οποίο ο εξεταζόμενος το παίρνει μαζί του (βλέπε Οδηγία 0.630-6).

Σε περίπτωση που ο εξεταζόμενος κατά την διάρκεια της αιμοληψίας ή πριν, ζητήσει να 
παραλάβει κάποιες ή όλες τις εξετάσεις του νωρίτερα από την ημερομηνία που έχει 
σημειωθεί στο καρτελάκι, ο Αιμολήπτης διατυπώνει το αίτημα του εξεταζομένου στο 
έντυπο Ε.630-1, «Συνοδευτικό Επείγοντος Δείγματος», επικοινωνεί με το εργαστήριο και 
έπειτα ενημερώνει τον ενδιαφερόμενο για τη δυνατότητα του εργαστηρίου να τον 
εξυπηρετήσει την συγκεκριμένη μέρα και ώρα.

Στην περίπτωση λιποθυμίας του εξεταζομένου ακολουθούνται οι σχετικές Οδηγίες 
Διαχείρισης Λιποθυμικού Επεισοδίου (βλέπε Οδηγίες 0.630-2 και 0.630-3).
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Έκδοση: 2.01 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 3 από 4

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΛΗΨΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ Κωδ.: Δ.630

Για περιστατικά που διαχειρίζονται απουσίας ιατρού διαχειρίζονται σύμφωνα με τα 
οριζόμενα στην Οδηγία 0.630-7.

3.3. Κατ’ Οίκον Αιμοληψία

Η κατ' οίκον αιμοληψία διενεργείται καθημερινά (εφόσον παραστεί ανάγκη) κατά τις 
πρωινές ώρες από τους Αιμολήπτες-Νοσηλευτές. Παραλαμβάνουν από την γραμματεία 
το έντυπο Ε.610-1 «Κατ’ Οίκον Αιμοληψία» και αφού προετοιμάσουν κατάλληλα την 
τσάντα αιμοληψιών μεταβαίνουν στο χώρο του εξεταζόμενου.

Η λήψη των δειγμάτων διενεργείται βάσει της αντίστοιχης Οδηγίας 0.630-1, ενώ τα 
δείγματα που λαμβάνονται επισημαίνονται με το ονοματεπώνυμο του εξεταζομένου ή τον 
κωδικό του εξεταζομένου εφόσον υπάρχει. Παράλληλα, ο Αιμολήπτης- Νοσηλευτής 
σημειώνει επί του εντύπου Ε.610-1 την ακριβή ώρα λήψης των δειγμάτων. Επίσης, 
καταγράφονται τυχόν πληροφορίες για την προετοιμασία του εξεταζομένου, καθώς και το 
ιστορικό του εξεταζομένου. Επιπλέον, είναι δυνατόν να καταγραφούν στο έντυπο 
επιπρόσθετες εξετάσεις οι οποίες δεν είχαν αναφερθεί κατά την αρχική επικοινωνία του 
εξεταζομένου με τη γραμματεία του Διαγνωστικού Κέντρου.

Τα δείγματα τοποθετούνται στην τσάντα αιμοληψίας και μεταφέρονται από τον Αιμολήπτη 
-  Νοσηλευτή, μαζί με το έντυπο Ε.610-1 στο Διαγνωστικό Κέντρο.

Κατά την προσκόμιση των δειγμάτων, η γραμματεία καταχωρεί τα επητρόσθετα στοιχεία 
στο πληροφοριακό σύστημα (π.χ. ώρα αιμοληψίας κλπ) και εκτυπώνει την εντολή 
εξέτασης.

Λεπτομερής περιγραφή των ενεργειών της κατ’ οίκον αιμοληψίας περιγράφεται στην 
σχετική Οδηγία Εργασίας (0630-1, «Κατ' οίκον Αιμοληψίας»).

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .610 -1 , «Κατ' Οίκον Αιμοληψία»
4.2 Εντολή Εξέτασης (στο πληροφοριακό σύστημα)
4.3 Ε.630-1, «Συνοδευτικό Επείγοντος Δείγματος»
4.4 Ε.630-2, «Εντολή Εξέτασης»
4.5 0630-1, «Κατ'οίκον Αιμοληψίας»
4.6 0630-2, «Διαχείριση Λυποθυμικού Επεισοδίου»
4.7 0630-3, «Διαχείτιση Περιστατικού με Καρδιοαναπνευστικά Προβλήματα»
4.8 0630-4, «Οδηγίες για την λήψη δειγμάτων»
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ΛΗΨΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ Κωδ.: Δ.630

Έκδοση: 2.01 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 4 από 4

4.9 0630-5, «Ιστορικό»
4.10 0630-6, «Ημερομηνίες Απαντήσεων»
4.11 0630-7, «Διαχείριση περιστατικών σε απουσία ιατρού»
4.12 0630-8, «Οδηγίες για την Υγιεινή των Χεριών και τη Χρήση Γαντιών»

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα συμπληρωμένα έντυπα Ε.610-1 «Κατ’ Οίκον Αιμοληψία» τηρούνται από την γραμματεία 
για τουλάχιστον 1 έτος και καταχωρούνται στο πληροφοριακό σύστημα μετά την λήψη του 
δείγματος.

Τα στοιχεία των εξεταζομένων τηρούνται στο πληροφοριακό σύστημα του Διαγνωστικού 
Κέντρου επ’ αόριστον.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
2/08-08-11 Αλλαγή στην §3.2, σχετικά με την διαδικασία επείγοντος 

δείγματος
2 .0 1/0 4 -11-11 Κωδικοποίηση της Εντολής Εξέτασης
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ΠΑΡΑΛΑΒΗ/ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ Κωδ. . Δ.640

ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΣΤΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 4 από 4

5. ΑΡΧΕΙΑ

Οι Εντολές Εξέτασης αρχειοθετούνται από τον Υπεύθυνο Διαχωρισμού του Εργαστηρίου 
του Διαγνωστικού Κέντρου και τηρούνται τουλάχιστον για 1 μήνα μετά την επεξεργασία των 
δειγμάτων.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση

1.0 1/0 4 -11-11 Δημιουργία 0.640-1, «Κριτήρια Απόρριψης Βιολογικού 
Δείγματος»
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\ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΑΡΑΛΑΒΗ/ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ 

ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΣΤΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ
Κωδ.: Δ.640

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 3 από 4

3.3. Δείγματα που προέρχονται από άλλα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου

Τα δείγματα που προέρχονται από άλλα Κέντρα του Ομίλου, μεταφέρονται από το 
εξουσιοδοτημένο προσωπικό μεταφοράς δειγμάτων (Οδηγοί), σύμφωνα με την σχετική 
οδηγία μεταφοράς δειγμάτων, και παραλαμβάνονται στο χώρο του εργαστηρίου από τον 
Υπεύθυνο Διαχωρισμού. Τα δείγματα είναι φυγοκεντρημένα, επισημασμένα με ετικέτα 
bar code και φτάνουν συσκευασμένα σε στατώ μέσα σε ειδικό δοχείο με παγοκυψέλες.

Το Εργαστήριο επίσης λαμβάνει από τα αντίστοιχα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου που 
στέλνουν τα δείγματα email μέσω σχετικής εφαρμογής, τα δεδομένα του οποίου μετά την 
εξαγωγή τους καταχωρούνται άμεσα στο πληροφοριακό σύστημα συμπεριλαμβανομένης 
της Εντολής Εξέτασης και του ιστορικού του εξεταζόμενου.

Ο Υπεύθυνος Διαχωρισμού διενεργεί τους εξής ελέγχους:

>  έλεγχο σχετικά με τα στοιχεία που αναγράφονται στη σήμανση των δειγμάτων 
έναντι αυτών που αναφέρονται επί της Ε.630-2, «Εντολής Εξέτασης»

>  έλεγχο για περιπτώσεις αιμολυμένων, λιπαιμικών δειγμάτων. Σε τέτοια περίπτωση 
γίνεται καταγραφή στο πληροφοριακό σύστημα

>  έλεγχο των συνθηκών μεταφοράς (χρήση των απαραίτητων μέτρων όπως αυτό 
προβλέπεται από τις σχετικές οδηγίες μεταφοράς δειγμάτων).

>  Έλεγχο της θερμοκρασίας κατά την μεταφορά, μέσω του καταγραφικού 
θερμομέτρου που υπάρχει μέσα στην συσκευασία μεταφοράς των δειγμάτων. Το 
καταγραφικό θερμόμετρο εισάγεται σε Η/Υ όπου και καταχωρούνται τα επίπεδα 
θερμοκρασίας κατά τη διάρκεια μεταφοράς των δειγμάτων. Μη αποδεκτή 
θεωρείται η θερμοκρασία άνω των 16°C. Στην περίπτωση αυτή το αρμόδιο 
προσωπικό συμπληρώνει Αναφορά Μη Συμμόρφωσης και την κοινοποεί στον 
Υπεύθυνο Ποιότητας και στον Επιστημονικά Υπεύθυνο για την διερεύνηση του 
προβλήματος.

Στη συνέχεια ο Υπεύθυνος Διαχωρισμού διαχωρίζει τα δείγματα ανά πόρο που πρόκειται 
να τα διαχειριστεί.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε.630-2, «Εντολή Εξέτασης»
4.2 0 .640-1, «Κριτήρια Απόρριψης Βιολογικού Δείγματος»
4.3 Εντολή Εξέτασης με το έντυπο Δείγματα Επισκέπτη για Εργαστηριακές Εξετάσεις
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ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΣΤΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ
Κωδ.: Δ.640

Έκδοση: 1.01 Ημ/νία ισχύος: 0 4 /11/11 Σελ. 2 από 4

Στο Εργαστήριο τα δείγματα παραλαμβάνονται με ευθύνη του Υπευθύνου Διαχωρισμού 
στον χώρο παραλαβής δειγμάτων. Ο Υπεύθυνος Διαχωρισμού διενεργεί έλεγχο σχετικά 
με τα στοιχεία που αναγράφονται στη σήμανση των δειγμάτων έναντι αυτών που 
αναφέρονται επί της «Εντολής Εξέτασης» και του εντύπου «Δείγματα Επισκέπτη για 
Εργαστηριακές Εξετάσεις» που το συνοδεύουν. Εάν κατά τη λήψη του δείγματος έχει 
σημειωθεί χειρόγραφα κάτι από τον Αιμολήπτη επί της Εντολής Εξέτασης και αφορά 
ιστορικό του ασθενούς, αυτό καταχωρείται στο πληροφοριακό σύστημα από τη 
γραμματεία του εργαστηρίου βιολογικών υλικών, εάν αφορούν όμως εξετάσεις από την 
κεντρική γραμματεία.

Όλα τα δείγματα, ανεξαρτήτως αν πρόκειται να διαχειριστούν περαιτέρω από το 
Εργαστήριο, ή αν πρόκειται να αποσταλούν σε άλλα συνεργαζόμενα εργαστήρια 
προκειμένου να γίνουν οι απαιτούμενες εξετάσεις, φυγοκεντρούνται (εφόσον απαιτείται) 
και λαμβάνουν ετικέτα με «barcode», η οποία έχει εκτυπωθεί από την Γραμματεία και 
επικολλάται πάνω στα δείγματα, αν πρόκειται να διαχειριστούν από Διαγνωστικό Κέντρο 
του Ομίλου, ή λαμβάνουν τον αριθμό του παραπεμπτικού της παραγγελίας, εφόσον 
πρόκειται να επεξεργαστούν από εργαστήρια εκτός Ομίλου. Προκειμένου για χειροκίνητες 
εξετάσεις, δεν επικολλάται barcode, αλλά τα δείγματα σημαίνονται με τον κωδικό 
εξεταζομένου που αναγράφεται στην Εντολή Εξέτασης.

Κατά την έξοδο από τη φυγόκεντρο ελέγχεται η κατάσταση του ορού (βλ. 0.640-1, 
Κριτήρια Απόρριψης Βιολογικού Δείγματος) ως προς την ύπαρξη πήγματος, την τυχόν 
αιμόλυση ή λιπαιμικότητα του δείγματος καθώς και αν το δείγμα είναι ικτερικό. Αν 
διαπιστωθεί η ύπαρξη των καταστάσεων αυτών, ενημερώνεται σχετικά το πληροφοριακό 
σύστημα, ελέγχονται τα αποτελέσματα των ανωτέρω ορών σχολαστικά από το 
επιστημονικό προσωπικό και καταγράφονται τα στοιχεία αυτά στην διάγνωση ως 
παρατηρήσεις. Αν τα φαινόμενα αυτά είναι πολύ έντονα, ο υπεύθυνος ιατρός ή το 
εξουσιοδοτημένο άτομο του εργαστηρίου ενημερώνει για την ακαταλληλότητα του 
δείγματος είτε τον εξεταζόμενο είτε το φορέα που απέστειλε το δείγμα για την εκ νέου 
λήψη δείγματος.

Στη συνέχεια ο Υπεύθυνος Διαχωρισμού διαχωρίζει τα δείγματα ανά πόρο που πρόκειται 
να τα διαχειριστεί.

Εφόσον πρόκειται για εξετάσεις οι οποίες δεν διενεργούνται καθημερινά στο εργαστήριο, 
ή πρόκειται να διενεργηθούν από συνεργαζόμενο εργαστήριο, τα δείγματα μετά την 
ανωτέρω επεξεργασία τους οδηγούνται σε κατάλληλο αποθηκευτικό / ψυκτικό χώρο.
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο παραλαμβάνονται και 
ταυτοποιούνται τα βιολογικά δείγματα από τα εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Υπεύθυνος Διαχωρισμού
• Υπεύθυνος Μεταφοράς Δειγμάτων

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1. Γενικά

Τα δείγματα τα οποία χειρίζεται το κάθε Διαγνωστικό Κέντρο του Ομίλου μπορεί να 
προέρχονται από:

>  Εξεταζομένους που προσέρχονται στο ίδιο το Διαγνωστικό Κέντρο
>  Εξεταζομένους από κατ’ οίκον αιμοληψία
>  Άλλα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου
>  Διαγνωστικά Κέντρα/ Εργαστήρια εκτός Ομίλου
>  Ιδιώτες ιατρούς

Ο τρόπος παραλαβής, ταυτοποίησης και διαχείρισης των δειγμάτων περιγράφεται στα 
επόμενα.

3.2. Δείγματα που λαμβάνονται στο ίδιο το Διαγνωστικό Κέντρο ή από Κατ’ Οίκον 
Αιμοληψία

Τα δείγματα που προέρχονται από εξεταζόμενους στο ίδιο Κέντρο ή από κατ’ οίκον 
αιμοληψία τοποθετούνται σε στατώ και μαζί με τις αντίστοιχες Εντολές Εξέτασης 
συμπεριλαμβανομένου του εντύπου Δείγματα Επισκέπτη για Εργαστηριακές Εξετάσεις, 
μεταφέρονται από το παραϊατρικό προσωπικό στο Εργαστήριο. Όλα τα δείγματα, 
φτάνοντας στο Εργαστήριο του Διαγνωστικού Κέντρου έχουν ταυτοποιηθεί σε πρώτο 
επίπεδο και φέρουν ετικέτα με «barcode».

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύθ υνο ς  Π οιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Διευθύνουν Σ ύμβουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο επεξεργάζονται τα βιολογικά 
δείγματα στα εργαστήρια των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Γραμματεία
• Προσωπικό Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών
• Υπεύθυνος Διαχωρισμού
• Υπεύθυνος Μεταφοράς Δειγμάτων
• Επιστημονικά Υπεύθυνος Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

3.1 Επεξεργασία Δειγμάτων Εντός Του Εργαστηρίου

3.1.1 Γενική Αίματος

Για την εξέταση της γενικής αίματος, εκτυπώνεται καθημερινά από το πληροφοριακό 
σύστημα το Πρωτόκολλο Εξετάσεων Γενικής Αίματος, στο οποίο αναγράφονται το 
ονοματεπώνυμο και ο κωδικός του εξεταζομένου, η ημερομηνία, το φύλλο, η ηλικία και ο 
κωδικός του δείγματος. Ο Υπεύθυνος Τεχνολόγος περνάει χειροκίνητα τα παραπάνω 
στοιχεία σε πληροφοριακή εφαρμογή του αιματολογικού αναλυτή. Παράλληλα στρώνει 
και πλακάκια στα οποία σημειώνεται ο κωδικός του εξεταζομένου.

Διενεργείται η ανάλυση στον αιματολογικό αναλυτή και τα αποτελέσματα εκτυπώνονται 
για να ελεγχθούν από τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών. 
Ο Επιστημονικά Υπεύθυνος του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών αξιολογεί τα 
αποτελέσματα, βάσει του ιστορικού του εξεταζόμενου και εφόσον χρειαστεί προχωράει 
στην εξέταση με μικροσκόπιο του δείγματος από το πλακάκι, ή/ και ζητάει την επανάληψη 
της ανάλυσης. Εφόσον προκόψουν νέα δεδομένα από την επανεξέταση του δείγματος, ή

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύ θ υ νο ς  Π ο ιότητας Ο μίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευθύνω ν Σ ύμ β ουλος/ Γεν ικός Δ ιευθυντής
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την εξέταση με μικροσκόπιο, τα αρχικά αποτελέσματα διορθώνονται στην πληροφοριακή 
εφαρμογή του αιματολογικού αναλυτή.

Τα Απαντητικά εκτυπώνονται από την πληροφοριακή εφαρμογή του αιματολογικού 
αναλυτή και υπογράφονται από τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου 
Βιολογικών Υλικών.

Τα αποτελέσματα από τον αιματολογικό αναλυτή περνάνε αυτόματα στο πληροφοριακό 
σύστημα του Κέντρου, όπου και διορθώνονται χειροκίνητα από το εξουσιοδοτημένο 
προσωπικό.

3.1.2 Εξετάσεις ορών αίματος σε αυτόματους αναλυτές

Τα δείγματα φορτώνονται στους αντίστοιχους αυτόματους αναλυτές (0.650-8 «Οδηγία 
Χειρισμού Αναλυτών»), διενεργείται η ανάλυση και τα αποτελέσματα αποστέλλονται 
αυτόματα στο πληροφοριακό σύστημα του Κέντρου για έλεγχο από τον Επιστημονικά 
Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών.

Ο Επιστημονικά Υπεύθυνος του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών αξιολογεί τα 
αποτελέσματα βάσει και του ιστορικού του εξεταζόμενου και κατά περίπτωση ζητάει την 
επανεξέταση του δείγματος. Ο Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών 
Υλικών ή ο εξουσιοδοτημένος επιστημονικός συνεργάτης επιβεβαιώνει τα αποτελέσματα 
στο πληροφοριακό σύστημα.

Τα Απαντητικά εκτυπώνονται από το πληροφοριακό σύστημα και υπογράφονται από τον 
Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών.

3.1.3 Χειροκίνητες Εξετάσεις

Εκτυπώνεται από το πληροφοριακό σύστημα Πρωτόκολλο Εξετάσεων ανά είδος 
εξέτασης. Καταγράφονται από το εξουσιοδοτημένο προσωπικό στο αντίστοιχο Βιβλίο 
Εργαστηρίου τα στοιχεία του δείγματος.

Διενεργείται από το εξουσιοδοτημένο προσωπικό η εξέταση βάσει των σχετικών οδηγιών 
του Εργαστηρίου (βλέπε Οδηγίες 0.650-1, 0.650-2, 0.650-3, 0.650-4, 0.650-5). Η 
παραγωγή της απαιτούμενης ποσότητας τρυβλίων για την διεξαγωγή των εξετάσεων 
καταγράφεται από το αρμόδιο προσωπικό στο έντυπο Ε.650-1 "Διαχείριση Θρεπτικών 
Υλικών", Τα αποτελέσματα καταγράφονται στο αντίστοιχο Βιβλίο μαζί με το 
ονοματεπώνυμο του εκτελούντα την εξέταση.
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Ο Επιστημονικά Υπεύθυνος του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών αξιολογεί τα 
αποτελέσματα βάσει και του ιστορικού του εξεταζόμενου και κατά περίπτωση ζητάει την 
επανεξέταση του δείγματος. Ο Επιστημονικά Υπεύθυνος του Εργαστηρίου Βιολογικών 
Υλικών εγκρίνει τα αποτελέσματα στα Βιβλία.

Τα αποτελέσματα στη συνέχεια καταχωρούνται χειροκίνητα στο πληροφοριακό σύστημα 
και επιβεβαιώνονται σχετικά.

Τα Απαντητικά εκτυπώνονται από το πληροφοριακό σύστημα και υπογράφονται από τον 
Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών.

3.1.4 Δείγματα Από Αλλα Διαγνωστικά Κέντρα Του Ομίλου

Για τα δείγματα που έχουν έρθει από άλλα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου, τα 
αποτελέσματα μετά την επιβεβαίωσή τους από τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του 
Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών ή τον εξουσιοδοτημένο επιστημονικό συνεργάτη, 
αποστέλλονται με email μέσω σχετικής εφαρμογής στα αντίστοιχα Διαγνωστικά Κέντρα.

3.2 Επεξεργασία Δειγμάτων Εκτός Εργαστηρίου

3.2.1 Επεξεργασία σε Εργαστήρια άλλων Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου

Για τη διαχείριση του δείγματος από άλλα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου, εκτυπώνεται 
και επικολλάται ετικέτα barcode, με ευθύνη του Υπευθύνου Διαχωρισμού, το οποίο 
συσχετίζει πληροφορίες για το είδος των εξετάσεων, το ονοματεπώνυμο και τον κωδικό 
του εξεταζομένου και τον κωδικό του μηχανήματος που πρόκειται να διαχειριστεί το 
δείγμα στο άλλο Διαγνωστικό Κέντρο.

Πριν την αποστολή των δειγμάτων, ο Υπεύθυνος Διαχωρισμού, αποστέλλει email στο 
αντίστοιχο Διαγνωστικό Κέντρο με όλες τις παραπάνω πληροφορίες, τα δεδομένα του 
οποίου καταχωρούνται άμεσα στο πληροφοριακό σύστημα του άλλου Διαγνωστικού 
Κέντρου.

Τα δείγματα τοποθετούνται διαχωρισμένα σε στατώ και στη συνέχεια μπαίνουν σε 
κατάλληλο δοχείο με παγοκυψέλες. Ο Υπεύθυνος Διαχωρισμού παραδίδει τα δείγματα 
στον Υπεύθυνο Μεταφοράς Δειγμάτων του Ομίλου, ο οποίος αναλαμβάνει την ασφαλή 
μεταφορά τους στα αντίστοιχα Διαγνωστικά Κέντρα (βλ. 0.650-7, «Οδηγία Μεταφοράς 
Δειγμάτων»),
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Το δείγμα συνοδεύεται από εκτύπωση της παραγγελίας από το πληροφοριακό σύστημα 
(εκτυπωμένο e-mail), το οποίο παραδίδεται στον Υπεύθυνο Μεταφοράς Δειγμάτων. 
Επιπλέον, ο Υπεύθυνος Μεταφοράς Δειγμάτων παραδίδει το έντυπο Ε.650-2 "Ημερήσια 
Διακίνηση Δειγμάτων Εντός του Ομίλου" στον Υπεύθυνο Διαχωρισμού κάθε 
Διαγνωστικού Κέντρου από το οποίο παραλαμβάνει δείγματα, για συμπλήρωση. Το 
έντυπο μετά το πέρας της μεταφοράς των δειγμάτων παραδίδεται στον Επιστημονικό 
Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών του Χαϊδαρίου για αρχειοθέτηση.

Στην περίπτωση δειγμάτων που θεωρούνται επείγοντα και πρέπει να μεταφερθούν εκτός 
ρουτίνας συμπληρώνεται το έντυπο Ε.650-3 "Διακίνηση Επειγόντων Δειγμάτων Εκτός 
Ρουτίνας Εντός του Ομίλου".

Στη συνέχεια, αποθηκεύεται η εναπομένουσα ποσότητα του βιολογικού δείγματος 
σύμφωνα με τα προβλεπόμενα στην Παρ. 3.4..

Αφού ολοκληρωθεί η επεξεργασία των δειγμάτων στα άλλα Διαγνωστικά Κέντρα του 
Ομίλου, τα αποτελέσματα λαμβάνονται με email μέσω σχετικής εφαρμογής, τα δεδομένα 
του οποίου εξάγονται άμεσα στο πληροφοριακό σύστημα και επιβεβαιώνονται από το 
αρμόδιο προσωπικό του Κέντρου.

Τα Απαντητικά εκτυπώνονται από το πληροφοριακό σύστημα και υπογράφονται από τον 
Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών του Κέντρου.

3.2.2 Επεξεργασία σε Συνεργαζόμενα Εργαστήρια εκτός Ομίλου

Στην περίπτωση που τα δείγματα αποστέλλονται σε συνεργαζόμενα εργαστήρια εκτός 
Ομίλου, το δείγμα συνοδεύεται από στέλεχος της εντολής παραγγελίας. Μπλοκ με 
διπλότυπες εντολές παραγγελίας έχει εφοδιαστεί το Διαγνωστικό Κέντρο από τα 
συνεργαζόμενα εργαστήρια. Στο στέλεχος αναγράφονται εκτός των άλλων, ο κωδικός 
αριθμός της Εντολής Εξέτασης καθώς επίσης και οι επιθυμητές εξετάσεις. Στο στέλεχος 
που παραμένει στη μονάδα αναγράφεται επιπρόσθετα και το ονοματεπώνυμο του 
εξεταζομένου.

Τα δείγματα μαζί με τις εντολές παραγγελίας παραδίδονται στον Υπεύθυνο Μεταφοράς 
του συνεργαζόμενου εργαστηρίου, ο οποίος υπογράφει τις εντολές παραγγελίας.
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Στη συνέχεια αρχειοθετείται το στέλεχος του εντύπου εντολής παραγγελίας, και 
αποθηκεύεται το μέρος του βιολογικού δείγματος που δεν έχει παραδοθεί, όπως 
περιγράφεται στην Παρ. 3.3.

Τα αποτελέσματα από τα συνεργαζόμενα εργαστήρια αποστέλλονται μέσω email, ή fax 
και ελέγχονται από τον αρμόδιο ιατρό. Στη συνέχεια αρμόδιο προσωπικό αναλαμβάνει 
την καταχώρισή τους στο πληροφοριακό σύστημα.

Τα Απαντητικά εκτυπώνονται από το πληροφοριακό σύστημα και υπογράφονται από τον 
Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών του Κέντρου.

3.3. Διαχείριση δείγματος με τιμές στα όρια πανικού

Όταν υπάρχει παθολογικό αποτέλεσμα σε εξέταση ασθενούς που κινείται στα όρια 
πανικού (Βλ. 0.650-5, Πίνακας Τιμών Πανικού), ενημερώνεται άμεσα ο υπεύθυνος 
ιατρός από τον αντίστοιχο υπεύθυνο του τμήματος που εκτέλεσε την συγκεκριμένη 
εξέταση.

Ο ιατρός δίνει σαφείς οδηγίες ελέγχου του προαναλυτικού και αναλυτικού σταδίου. Αφού 
λάβει υπ’ όψιν του το ιστορικό του ασθενούς, αν χρειαστεί δίνει οδηγίες για 
συμπληρωματικές εξετάσεις.

Αν όλα κρίνονται ικανοποιητικά, ενημερώνεται από τον ίδιο ή εξουσιοδοτημένο 
επιστημονικό προσωπικό ο ιατρός του ασθενούς (αν είναι εφικτή η επικοινωνία μαζί του) 
ή ο ίδιος ο ασθενής, ώστε να παραλάβει τα αποτελέσματα των εξετάσεων άμεσα και να 
ενημερώσει τον ιατρό του. Έπειτα καταγράφει το περιστατικό στις παρατηρήσεις της 
καρτέλας του ασθενούς.

3.4. Αποθήκευση δειγμάτων

Μετά το πέρας της ημερήσιας διαχείρισης των δειγμάτων, το αρμόδιο προσωπικό του 
εργαστηρίου, αρχειοθετεί τα βιολογικά δείγματα ανά ημέρα.

Οι συνθήκες και ο χρόνος αποθήκευσης ποικίλει ανάλογα με τον πόρο εργασίας όπως 
φαίνεται στον πίνακα που ακολουθεί.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΒΙΟΛΟΓΙΚΏΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ Κωδ.: Δ.650

ΣΤΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 08/08/11 Σελ. 6 από 7

Πόρος Εργασίας Χρόνος Αποθήκευσης Συνθήκες Αποθήκευσης
Βιοχημικός Αναλυτής 1 μήνας Κατάψυξη ( 2 - 1 8 °  Θ)
Ορμονολογικός Αναλυτής 1 μήνας Κατάψυξη ( 2 - 1 8 °  Θ)
Νεφελομετρικός Αναλυτής 1 μήνας Κατάψυξη (5 - 1 8 °  Θ)
Ηλεκτροφόρηση Ηό 1 εβδομάδα Συντήρηση (2° - 6° Θ)
Ηλεκτροφορήσεις 1 μήνας Κατάψυξη ( 2 - 1 8 °  Θ)
Ανοσοφθορισμός 1 μήνας Κατάψυξη ( ¿ - 1 8 °  Θ)
Αιματολογικός Αναλυτής 1 εβδομάδα Συντήρηση (2° - 6° Θ)
Βιολογικά Εκκρίματα και 
Υγρά

1 εβδομάδα Συντήρηση (2° -  6° Θ), ή 
θερμοκρασία δωματίου 
(< - 25° Θ)

Μετά το πέρας των ανωτέρω χρονικών ορίων αποθήκευσης των βιολογικών δειγμάτων 
απορρίπτονται βάσει της διαδικασίας Δ.540 Διαχείριση Αποβλήτων.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε.650-1 «Διαχείριση Θρεπτικών Υλικών»
4.2 Ε.650-2 «Ημερήσια Διακίνηση Δειγμάτων Εντός του Ομίλου»
4.3 Ε.650-3 «Διακίνηση Επειγόντων Δειγμάτων Εκτός Ρουτίνας Εντός του Ομίλου»
4.4 0.650-1 «Οδηγίες για Χρώσεις»
4.5 0.650-2 «Καλλιέργειες»
4.6 0.650-3 «Χειροκίνητες Εξετάσεις»
4.7 0.650-4 «Διαχείριση Θρεπτικών Υλικών»
4.8 0.650-5 «Λευκοκυτταρικός Τύπος»
4.9 0.650-6 «Πίνακας Τιμών Πανικού»
4.10 0.650-7 «Οδηγία Μεταφοράς Δειγμάτων»
4.11 0.650-8 «Οδηγία Χειρισμού Αναλυτών»
4.12 Εντολή Εξέτασης
4.13 Πρωτόκολλα Εξετάσεων
4.14 Βιβλία Εργαστηρίου

5. ΑΡΧΕΙΑ

Το αρχείο των Εντύπων Ε.650-1 τηρείται από τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του 
Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών για 3 μήνες.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 

ΣΤΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ
Κωδ.: Δ.650

Έκδοση: 2 Ημ/νία ισχύος: 08/08/11 Σελ. 7 από 7

Το αρχείο των Εντύπων Ε.650-2 και Ε.650-3 τηρείται από τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του 
Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών Χαιδαρίου για 3 μήνες.

Τα αποτελέσματα των εξετάσεων και τα στοιχεία των εξεταζόμενων τηρούνται στο 
πληροφοριακό σύστημα επ’ αόριστον.

Οι Εντολές Εξέτασης αρχειοθετούνται από τον Υπεύθυνο Διαχωρισμού του Εργαστηρίου 
του Διαγνωστικού Κέντρου και τηρούνται τουλάχιστον για 1 μήνα μετά την επεξεργασία των 
δειγμάτων.

Τα Βιβλία Εργαστηρίου τηρούνται τουλάχιστον για 1 έτος στο Εργαστήριο από τον 
Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου Βιολογικών Υλικών.

Τα αποτελέσματα που αποστέλλονται ηλεκτρονικά από συνεργαζόμενα εργαστήρια 
τηρούνται επ' αόριστον ηλεκτρονικά.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1-0 1-11 Αρχική Έκδοση
2/08-08-11 Προσθήκη §3.3, και 0.650-5, 0.650-6
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΞ.ΕΤΑΣΕΩΝ ΠΥΡΗΝΙΚΗΣ Κωδ.: Δ.660

ΙΑΤΡΙΚΗΣ

Έκδοση: 3 Ημ/νία ισχύος: 18/05/11 Σελ. 1 από 5

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο διενεργούνται οι εξετάσεις από 
το εργαστήριο πυρηνικής ιατρικής του Διαγνωστικού Κέντρου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Γραμματεία Πυρηνικής Ιατρικής
• Ακτινοφυσικοί Εργαστηρίου Πυρηνικής Ιατρικής
• Ραδιολόγοι -  Τεχνολόγοι Εργαστηρίου Πυρηνικής Ιατρικής
• Ιατρός

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Προγραμματισμός Εξετάσεων

Οι εξετάσεις που πραγματοποιούνται από το εργαστήριο της πυρηνικής ιατρικής 
προγραμματίζονται βάσει των όσων αναφέρονται στην Διαδικασία Δ.610.

Από το πληροφοριακό σύστημα καθημερινά εκτυπώνονται τα ραντεβού που έχουν 
κλειστεί από την γραμματεία της πυρηνικής ιατρικής και παραδίδονται στον ραδιολόγο- 
τεχνολόγο προκειμένου να προβεί στην παρασκευή των απαιτούμενων ραδιοφαρμάκων.

3.2. Παραλαβή Ραδιοϊσοτόπων

Ο ραδιολόγος -  τεχνολόγος κατά την παραλαβή ραδιοϊσοτόπων θα πρέπει να φυλάσσει 
σε ένα ντοσιέ τα συνοδευτικά φυλλάδια των ραδιοϊσοτόπων ή/και να συμπληρώνει το 
Ε .660-1 «Αρχείο Παραλαβής και Απόρριψης Ραδιοϊσοτόπων», ενώ κατά την παραλαβή 
των Ψυχρών Ουσιών συμπληρώνει το Ε.660-5 «Αρχείο Παραλαβής και Χρήσης Ψυχρών 
Ουσιών».

3.2. Παρασκευή Ραδιοφαρμάκων

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύ θ υ ν ο ς  Π ο ιό τη τα ς  Ο μ ίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ;
Δ ιευ θ ύ νω ν  Σ ύ μ β ο υ λο ς / Γ εν ικό ς  Δ ιευ θ υ ντή ς

'ία Α Α .Λ π ,Λ ***«  
ΑΚΟΜφνοΜί^ΐρ«^ ΜΑ.

Ι ι ιΑρλ|$
Β μτ

ρ *
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Κωδ.: Δ.660

Σελ. 2 από 5

Με βάση το ραντεβολόγιο το οποίο παραδίδεται στον ραδιολόγο- τεχνολόγο, 
παρασκευάζονται τα απαιτούμενα ραδιοφάρμακα για την χορήγησή τους στους 
εξεταζόμενους. Τα ραδιοφάρμακα παρασκευάζονται πάντα την ημέρα χορήγησής τους 
στους εξεταζόμενους.

Η παρασκευή των ραδιοφαρμάκων διενεργείται στον ειδικό χώρο του εργαστηρίου 
πυρηνικής ιατρικής, στο Θερμό Εργαστήριο -  Hot Lab, βάσει των οδηγιών των 
κατασκευαστριών εταιρειών που συνοδεύουν τα φάρμακα και σύμφωνα με την 0.660-4. 
Επιπλέον θα πρέπει να φυλάσσει τα συνοδευτικά φυλλάδια των ψυχρών ουσιών και να 
τα ανανεώνει κάθε φορά που αλλάξει η ψυχρή ουσία της εξέτασης ή οι οδηγίες 
παρασκευής του ραδιοφαρμάκου.

Τα ραδιοϊσότοπα καθώς και οι ψυχρές ουσίες που χρησιμοποιούνται για την παρασκευή 
ραδιοφαρμάκων διαθέτουν όλα τα απαραίτητα στοιχεία ταυτοποίησής τους (ονομασία, 
αριθμός παρτίδας, ημερομηνία λήξης κλπ), τα οποία και θα καταγράφονται στα Ε.660-1 
και Ε.660-5, αντίστοιχα. Επιπλέον στο έντυπο Ε.660-5, ο τεχνολόγος σημειώνει την 
ημερομηνία της πρώτης χρήσης της παρτίδας των ψυχρών ουσιών, αφού έχει 
επιβεβαιώσει ότι δεν υπάρχει ανοιχτό κάποιο άλλο τεμάχιο της προηγούμενης παρτίδας.

Τα ραδιοϊσότοπα που χρησιμοποιεί το εργαστήριο πυρηνικής ιατρικής είναι Τεχνήτιο Tc- 
99m (για εξετάσεις οστών, νεφρών, κα), Θάλιο Τ1-201 (για καρδιολογικές εξετάσεις) και 
Ιώδιο 1-131 (για εξετάσεις θυρεοειδή ή σώματος) και Γάλλιο Ga-67.

Κατά την παρασκευή των ραδιοφαρμάκων μετράται η ραδιενέργεια αυτών σε ειδικό 
μηχάνημα (βαθμονομητής). Υπεύθυνος για την μέτρηση της ραδιενέργειας είναι ο 
ραδιοτεχνολόγος του εργαστηρίου.

Οι ραδιολόγοι-τεχνολόγοι κατά την παρασκευή των ραδιοφαρμάκων λαμβάνουν όλες τις 
,απαιτούμενες προφυλάξεις για την ακτινοπροστασία τους. Στην περίπτωση ατυχήματος 
υπάρχει λεπτομερής οδηγία για την αποραδιομόλυνση του χώρου (Οδηγία 0.660-1).

3.3. Χορήγηση Ραδιοφαρμάκων

Ο εξεταζόμενος, βάσει των προγραμματισμένων ραντεβού, προσέρχεται στην αίθουσα 
χορηγήσεων (Hot Lab) όπου λαμβάνεται ένα σύντομο ιστορικό, το οποίο καταγράφεται 
πάνω στην εντολή εξέτασης.

Ο ραδιολόγος-τεχνολόγος δίνει τις οδηγίες ακτινοπροστασίας στον εξεταζόμενο βάσει του 
ραδιοφαρμάκου που θα του χορηγηθεί (0.660-2 και 0.660-3). Συμπληρώνει στο Ε.660-2,

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΠΥΡΗΝΙΚΗΣ

ΙΑΤΡΙΚΗΣ

Έκδοση: 3 Ημ/νία ισχύος: 18/05/11
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Κωδ.: Δ.660

Σελ. 3 από 5

«Βιβλίο Ασθενών Πυρηνικής Ιατρικής» το ονοματεπώνυμο του εξεταζομένου, την 
ημερομηνία και το είδος της εξέτασης και ζητάει από τον ασθενή να υπογράψει.

Σε περίπτωση που ο θεράπων ιατρός ή ο διαγνώστης ιατρός κρίνει απαραίτητη την 
ενδοφλέβια χορήγηση της διπυριδαμόλης στον εξεταζόμενο ζητείται από τον 
Εξεταζόμενο ή το συνοδό του η υπογραφή του εντύπου Ε.660-4 «Βεβαίωση 
Συγκατάθεσης».

Στη συνέχεια ο Τεχνολόγος χορηγεί το ραδιοφάρμακο στον ασθενή και τον οδηγεί στο 
θερμό σαλόνι αναμονής για όσο χρόνο απαιτείται από την εξέταση που πρόκειται να 
γίνει, δίνοντάς του προφορικές οδηγίες όπως π.χ. να πίνει πολλά υγρά, να χρησιμοποιεί 
μόνο την τουαλέτα των θερμών ασθενών, να παραμένει νηστικός κλπ). Συνήθως, η ώρα 
αναμονής κυμαίνεται από 15 λεπτά (για εξετάσεις θυρεοειδή) μέχρι μερικές ώρες (για 
εξετάσεις οστών κλπ). Σε σπάνιες περιπτώσεις ο χρόνος αναμονής μπορεί να είναι από 
24 έως 48 ώρες (όταν χορηγείται ιώδιο), οπότε δίδονται οδηγίες στον εξεταζόμενο και 
επιστρέφει σπίτι του μέχρι την ημερομηνία και ώρα που θα του υποδειχθεί.

Στην περίπτωση που πρόκειται για Σπινθηρογράφημα Μυοκαρδίου σε κόπωση, ο 
εξεταζόμενος οδηγείται στην αίθουσα χορηγήσεων όπου υπάρχει ο διάδρομος και του 
εισάγεται φλεβοκαθετήρας. Στη συνέχεια αρχίζει η διαδικασία κόπωσης, ο χρόνος της 
οποίας εξαρτάται από το είδος της εξέτασης. Μετά τη λήξη της κόπωσης του χορηγείται 
το ραδιοφάρμακο και περιμένει στο θερμό σαλόνι για 17  λεπτά. Μετά το πέρας της 
αναμονής οδηγείται στην γ-κάμερα για εξέταση, κατόπιν περιμένει για 2,5 ώρες στο 
θερμό σαλόνι και στη συνέχεια οδηγείται ξανά στην γ-κάμερα για να ολοκληρωθεί η 
εξέταση.

3.4. Διενέργεια Εξετάσεων

Ο ραδιολόγος -  τεχνολόγος που πρόκειται να εκτελέσει την εξέταση καλεί τον 
εξεταζόμενο στην γ-κάμερα, καταχωρεί τα στοιχεία του στο λογισμικό του μηχανήματος 
και ρυθμίζει τις επιβαλλόμενες για την κάθε εξέταση παραμέτρους, σύμφωνα με το 
εγχειρίδιο λειτουργίας του κατασκευαστή.

3.5. Γνωμάτευση Εξετάσεων

Ο Ιατρός μελετά από την βάση του συστήματος τις εικόνες και προβαίνει στη διάγνωση.

■ Φ *
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΠΥΡΗΝΙΚΗΣ
ΙΑΤΡΙΚΗΣ

Έκδοση: 3 Ημ/νία ισχύος: 18/05/11
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Σελ. 4 αττό 5

Η δακτυλογραφημένη γνωμάτευση ελέγχεται από τον ιατρό και στην περίπτωση που 
είναι ορθή υπογράφεται από αυτόν, διαφορετικά επιστρέφει στην γραμματεία για 
διόρθωση.

,-',νΟ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΠΥΡΗΝΙΚΗΣ

ΙΑΤΡΙΚΗΣ

Έκδοση: 3 Ημ/νία ισχύος: 18/05/11

3.6. Αποθήκευση και απόρριψη Στερεών ραδιενεργών καταλοίπων
Ο ραδιολόγος-τεχνολόγος χρησιμοποιεί ξεχωριστό κάδο απορριμμάτων για κάθε είδος 
ραδιοϊσοτόπου που προμηθεύεται το εργαστήριο. Στους κάδους τοποθετεί διπλούς 
σάκους απορριμμάτων ώστε να μην σχίζονται και να αποφεύγεται η διασπορά 
ραδιενεργού υλικού. Για κάθε σάκο τηρείτε ξεχωριστό αρχείο στερεών καταλοίπων.

Όταν ένας σάκος γεμίσει και σφραγιστεί, ο τεχνολόγος το καταγράφει στο Ε.660-3, 
«Έντυπο αποθήκευσης και απόρριψης ραδιενεργών στέρεων αποβλήτων» και σημειώνει 
σε ετικέτα επάνω στο σάκο την προβλεπόμενη ημ/νία απόρριψης του στα κοινά 
απορρίμματα. Τοποθετεί τον γεμάτο σάκο στον ειδικό χώρο αποθήκευσης μέχρι την 
ημ/νία απόρριψης του.

Ο ραδιολόγος-τεχνολόγος απορρίπτει τα ραδιενεργά κατάλοιπα σύμφωνα με τους 
κανονισμούς της ακτινοπροστασίας και με τη σύμφωνη γνώμη του Ακτινοφυσικού.

Ο Ακτινοφυσικός είναι υπεύθυνος για την αποσυναρμολόγηση των γεννητριών, την 
αποθήκευση των καρδιών και την απόρριψή τους και οφείλει να συμπληρώνει τα Ε.660-1 
και Ε.660-3.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Απαντήσεις Εξετάσεων
4.2 Ε.660-1, «Αρχείο Παραλαβής και Απόρριψης Ραδιοϊσοτόπων»
4.3 Ε.660-2, «Βιβλίο Ασθενών Πυρηνικής Ιατρικής»
4.4 Ε.660-3, «Έντυπο αποθήκευσης και απόρριψης ραδιενεργών στέρεων αποβλήτων»
4.5 Ε.660-4, «Βεβαίωση Συγκατάθεσης»
4.6 Ε.660-5, «Αρχείο Παραλαβής και Χρήσης Ψυχρών Ουσιών»
4.7 Ε.660-6, «Ημερήσια Καταγραφή Δόσεων Ασθενών»
4.8 0 .660-1, «Αποραδιομόλυνση χώρου»
4.9 0.660-2, «Οδηγίες ακτινοπροστασίας για σπινθηρογράφημα με ΤΙ-201, 1-131, ή Θθ- 

67»
4.10 0.660-3, «Οδηγίες ακτινοπροστασίας για σπινθηρογράφημα με Το-99πι»
4.11 0.660-4, «Παρασκευή Ραδιοφαρμάκων»

210



, ' Ι ιΟ ^ η 'ΐ
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:

ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΠΥΡΗΝΙΚΗΣ 
ΙΑΤΡΙΚΗΣ

Κωδ.: Δ.660

Έκδοση: 3 Ημ/νία ισχύος: 18/05/11 Σελ. 5 από 5

5. ΑΡΧΕΙΑ

Οι απαντήσεις των εξετάσεων του Εργαστηρίου Πυρηνικής Ιατρικής τηρούνται στο 
πληροφοριακό σύστημα του Διαγνωστικού Κέντρου επ’ αόριστον.

Οι απεικονίσεις των εξετάσεων του Εργαστηρίου Πυρηνικής Ιατρικής τηρούνται στην 
ηλεκτρονική βάση αρχείων του συστήματος για τουλάχιστον 1 μήνα.

Τα έντυπα Ε.660-1, Ε.660-2, Ε.660-3, Ε.660-5 και Ε.660-6 τηρούνται επ’ αόριστον από τον 
ραδιολόγο -  τεχνολόγο του Εργαστηρίου Πυρηνικής Ιατρικής.

Το έντυπο Ε.660-4 τηρείται από τον ραδιολόγο - τεχνολόγο του Εργαστηρίου Πυρηνικής 
Ιατρικής για τουλάχιστον 3 μήνες.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1 -0 1 -1 1 Αρχική Έκδοση
2/08-03-11 Αντικατάσταση του Ε.660-1, «Ημερήσια Διακίνηση 

Ισοτόπων & Καταλοίπων» με Ε.660-1, «Αρχείο 
Παραλαβής Ραδιοϊσοτόπων»,

Προσθήκη:
Ε.660-2, Ε.660-3, Ε.660-5, Ε.660-6, 0.660-2, 0.660-3, 

0.660-4
2 /18 -0 5 -11 Αλλαγή των Ε.660-1 και Ε.660-4 Αντικατάσταση των 

Ε.660-5 και Ε.660-6
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΤΙΚΩΝ Κωδ.: Δ.670

ΕΞ ΕΤΑΣΕΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 3

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο διενεργούνται οι απεικονιστικές 
εξετάσεις από τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Γραμματεία
• Ιατροί
• Τεχνολόγοι

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Προγραμματισμός Εξετάσεων

Οι απεικονιστικές εξετάσεις που πραγματοποιούνται από το Διαγνωστικό Κέντρο 
προγραμματίζονται βάσει των όσων αναφέρονται στην Διαδικασία Δ.610.

Από το πληροφοριακό σύστημα καθημερινά εκτυπώνονται τα ραντεβού που έχουν 
κλειστεί από την γραμματεία και παραδίδονται στους αρμόδιους ιατρούς και 
τεχνολόγους.

3.2. Διενέργεια Εξετάσεων Υπερήχων

Έχοντας λάβει τις κατάλληλες οδηγίες που του έχουν παρασχεθεί από την γραμματεία, ο 
εξεταζόμενος προσέρχεται στο Διαγνωστικό Κέντρο για την διενέργεια της εξέτασης. Ο 
ιατρός λαμβάνει ένα σύντομο ιστορικό του εξεταζομένου το οποίο και καταγράφει στην 
εντολή εξέτασης που του παραδίδει η γραμματεία.

Μετά την διενέργεια της εξέτασης ο ιατρός καταγράφει την γνωμάτευση σε τυποποιημένο 
ανάλογα με την εξέταση έντυπο και μαζί με την συμπληρωμένη εντολή εξέτασης τα 
παραδίδει στην γραμματεία για δακτυλογράφηση.

Σ Υ Ν Τ Α Ξ Η :
Υ π εύ θ υ ν ο ς  Π ο ιό τη τα ς  Ο μ ίλου

Ε Γ Κ Ρ ΙΣ Η :
Δ ιευ θ ύ ν ω ν  Σ ύ μ β ο υ λ ο ς / Γ εν ικό ς  Δ ιευ θ υ ντή ς

Μ η ι ι  ρ ιι \Μ τ{ ΐίπτρτήΐ Π Ττ Γ
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Έκδοση: 1

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΤΙΚΩΝ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ

Ημ/νΙα ισχύος: 0 1/0 1/11  Σελ. 2 από 3

Κωδ.: Δ.670

Ελέγχεται η δακτυλογραφημένη γνωμάτευση από τον ιατρό και στην περίπτωση που 
είναι ορθή υπογράφεται και σφραγίζεται από αυτόν, διαφορετικά επιστρέφει στην 
γραμματεία για διόρθωση.

3.3. Διενέργεια άλλων αττεικονιστικών εξετάσεων

Έχοντας λάβει τις κατάλληλες οδηγίες που του έχουν παρασχεθεί από την γραμματεία, ο 
εξεταζόμενος προσέρχεται στο Διαγνωστικό Κέντρο για την διενέργεια της εξέτασης. Ο 
τεχνολόγος λαμβάνει ένα σύντομο ιστορικό του εξεταζομένου το οποίο και καταγράφει 
στην εντολή εξέτασης που του παραδίδει η γραμματεία.

Μετά την διενέργεια της εξέτασης, εκτυπώνονται οι εικόνες (μαγνητικές, αξονικές 
τομογραφίες) και αποθηκεύονται στο PA CKS. Ο ιατρός εκδίδει χειρόγραφα τη 
γνωμάτευση αφού μελετήσει τις εικόνες και την παραδίδει στην γραμματεία για 
δακτυλογράφηση.

Ελέγχεται η δακτυλογραφημένη γνωμάτευση από τον ιατρό και στην περίπτωση που 
είναι ορθή υπογράφεται από αυτόν, διαφορετικά επιστρέφει στην γραμματεία για 
διόρθωση.

3.4. Διενέργεια Νευροφυσιολογικών Εξετάσεων

Ο Φυσίατρος διασυνδέει τον εξεταζόμενο με ηλεκτρόδια σε σημεία του σώματος που 
πρόκειται να εξεταστούν (πόδια ή / και χέρια), αφού προηγουμένως έχει πάρει ένα 
σύντομο ιστορικό το οποίο έχει καταγράψει στην εντολή εξέτασης. Κατόπιν, μικρή τάση 
ρεύματος διαπερνάει τον εξεταζόμενο διαμέσου των ηλεκτροδίων, η οποία 
μετασχηματίζεται σε σήμα το οποίο εκτυπώνεται σε διάγραμμα.

Βάσει του διαγράμματος ο Φυσίατρος πάνω σε τυποποιημένες απαντήσεις ανάλογα με 
την εξέταση, καταγράφει την γνωμάτευση και μαζί με την συμπληρωμένη εντολή 
εξέτασης τα παραδίδει στην γραμματεία για δακτυλογράφηση

Ελέγχεται η δακτυλογραφημένη γνωμάτευση από τον φυσίατρο και στην περίπτωση που 
είναι ορθή υπογράφεται και σφραγίζεται από αυτόν, διαφορετικά επιστρέφει στην 
γραμματεία για διόρθωση.
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% ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
> ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΤΙΚΩΝ Κωδ.: Δ.670

ΕΞ ΕΤΑΣΕΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 3 από 3

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Απαντήσεις Εξετάσεων
4.2 Ραντεβολόγια

5. ΑΡΧΕΙΑ

Οι απαντήσεις των απεικονιστικών εξετάσεων τηρούνται στο πληροφοριακό σύστημα του 
Διαγνωστικού Κέντρου επ’ αόριστον.

Οι εικόνες των υπερήχων τηρούνται optional στη μνήμη των μηχανημάτων.

Οι λοιπές απεικονιστικές εξετάσεις τηρούνται ψηφιακά στο PACKS, εφόσον 
υποστηρίζονται, για τουλάχιστον 1 μήνα.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/01-01-11 ......... .........__...... Αρχική Έκδοση _____
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Κωδ.: Δ.680 

Σελ. 1 από 2

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο παραδίδονται στους 
εξεταζόμενους τα αποτελέσματα των εξετάσεων από τα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

^ ί ι ΐ _____

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ;
ΠΑΡΑΔΟΣΗ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11

• Γραμματεία

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

Η Γραμματεία ταυτοποιεί τις απαντήσεις των εξετάσεων οι οποίες βρίσκονται σε φυσική 
μορφή με το πληροφοριακό σύστημα και τις τοποθετεί σε φάκελο με το λογότυπο του 
Διαγνωστικού Κέντρου.

Επίσης, στην περίπτωση που πρόκειται για απεικονιστικές εξετάσεις η Γραμματεία 
ελέγχει αν το ονοματεπώνυμο του εξεταζομένου είναι το ίδιο στο μέσο της εξέτασης και 
στη διάγνωση.

Πριν δοθούν οι απαντήσεις, η Γραμματεία ελέγχει πάντα αν έχει γίνει εξόφληση, οπότε σε 
αντίθετη περίπτωση ενημερώνει τον εξεταζόμενο για το οφειλόμενο ποσό.

Οι απαντήσεις -  γνωματεύσεις εξετάσεων δίδονται από τη Γραμματεία κατόπιν 
ταυτοποίησης μέσω του ονοματεπώνυμου, της διεύθυνσης, του τηλεφώνου και του 
είδους των εξετάσεων του εξεταζομένου.

Δεν δίδονται από την Γ ραμματεία αποτελέσματα εξετάσεων τηλεφωνικά ή με φαξ.

Η Γραμματεία σε καμία περίπτωση δεν δίνει διευκρινήσεις για τα αποτελέσματα των 
εξετάσεων, αλλά παραπέμπει τους εξεταζόμενους, εφόσον αυτοί το ζητήσουν, στους 
υπεύθυνους ιατρούς.

Σ Υ Ν Τ Α Ξ Η :
Υ π εύ θ υ ν ο ς  Π ο ιό τη τα ς  Ο μ ίλου

Ε Γ Κ Ρ ΙΣ Η :
Δ ιευ θ ύ νω ν  Σ ύ μ β ο υ λ ο ς / Γ εν ικό ς  Δ ιευ θ υ ντή ς

ΚβΑΑιλομ ιώ ?ε 1
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΠΑΡΑΔΟΣΗ ΑΠ Ο ΤΕΛΕΣΜ ΑΤΩ Ν Κωδ. Δ.680

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 2 από 2

Η Γραμματεία ενημερώνει το πληροφοριακό σύστημα ότι έχουν δοθεί οι απαντήσεις σους 
εξεταζόμενους, καθώς και οποιαδήποτε ειδική περίπτωση, όπως απόδοση απαντήσεων 
τηλεφωνικά ή με fax.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

5. ΑΡΧΕΙΑ

Οι απαντήσεις των εξετάσεων τηρούνται στο πληροφοριακό σύστημα του Διαγνωστικού 
Κέντρου επ’ αόριστον.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1/01-01-11 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΚΑΙ 
ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ ΜΕΘΟΔΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11

Κωδ.: Δ.710

Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία αναφέρεται στις μεθόδους εξετάσεων που χρησιμοποιούν τα 
Εργαστήρια Βιολογικών Υλικών των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου και περιγράφει 
τις ενέργειες που γίνονται από το προσωπικό των Εργαστηρίων για τη διασφάλιση της 
ορθής εφαρμογής των χρησιμοποιούμενων μεθόδων.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικός Υπεύθυνος Εργαστηρίου
• Προσωπικό Εργαστηρίου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

„  3.1. Γενικά

Τα Εργαστήρια Βιολογικών Υλικών των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου 
χρησιμοποιούν μεθόδους οι οποίες είναι κατάλληλες για τις εξετάσεις τις οποίες 
διενεργούν, υποδεικνύονται από τους κατασκευαστές των αναλυτών και βασίζονται σε 
μεθόδους που έχουν καθοριστεί από διεθνείς επιστημονικούς οργανισμούς.

Οι μέθοδοι αυτές είναι κατάλληλα επικυρωμένες από τον κατασκευαστή τους και 
τεκμηριώνονται κατάλληλα μέσω των σχετικών εγγράφων του κατασκευαστή.

Οι εξετάσεις οι οποίες διενεργούνται από τα Εργαστήρια Βιολογικών Υλικών των 
Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου, οι αντίστοιχες τεχνικές / μέθοδοι που 
χρησιμοποιούνται και ο αντίστοιχος αναλυτής καταγράφονται στο Έντυπο Ε.7 10 -1, 
«Κατάλογος Μεθόδων Εξετάσεων».

3.2. Επαλήθευση Μεθόδων
Πριν την πρώτη χρήση κάποιου νέου αναλυτή / νέας μεθόδου /  νέας εξέτασης, τα 
Εργαστήρια Βιολογικών Υλικών των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου προχωρούν στις 
ακόλουθες ενέργειες:

Σ Υ Ν Τ Α Ξ Η :
Υ π εύ θ υ ν ο ς  Π ο ιό τη τα ς  Ο μ ίλου

Ε Γ Κ Ρ ΙΣ Η :
Δ ιευ θ ύ ν ω ν  Σ ύ μ β ο υ λ ο ς / Γ εν ικό ς  Δ ιευ θ υ ντή ς

ϊ&λΑώ », Π. ·Μ 9 ν* Τ *
■ ι μ ι ι  ι^ Ι ι ι ^  Μ ίτ

“ Ζ
ρ *
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΚΑΙ 
ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ ΜΕΘΟΔΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11

Κωδ.: Δ.710

Σελ. 2 από 4

3.2 .1. Αξιολόγηση των χαρακτηριστικών επίδοσης της μεθόδου και επαλήθευση ότι 
ικανοποιούνται οι σχετικές απαιτήσεις, όπως αυτές καθορίζονται από τον κατασκευαστή 
τους. Τα χαρακτηριστικά τα οποία ελέγχονται, για κάθε παράμετρο και για κάθε αναλυτή, 
είναι:

Επαναληψιμότητα εντός της ίδιας ημέρας (within day repeatability)
Διενεργούνται κατ’ ελάχιοπτον 10 επαναλήψεις στο ίδιο δείγμα ελέγχου ή σε 
συνενωμένο δείγμα (pooled sample), χρησιμοποιώντας τα ίδια αντιδραστήρια, τον ίδιο 
αναλυτή, το ίδιο προσωπικό και καλύπτοντας όλη την διάρκεια ημερήσιας λειτουργίας του 
εργαστηρίου. Από τα αποτελέσματα των μετρήσεων υπολογίζεται η μέση τιμή, η τυπική 
απόκλιση S r και το % C V  και συγκρίνεται με αυτό του κατασκευαστή.

Ενδοεργαστηριακή Αναπαραγωγιμότητα (reproducibility)
Εκτίμηση της αναπαραγωγιμότητας γίνεται μέσω των αποτελεσμάτων μετρήσεων του 
ίδιου ορού ελέγχου, σε κάθε επίπεδο, σε διαφορετικές ημέρες και με χρήση τουλάχιστον 
τριών διαφορετικών παρτίδων αντιδραστηρίων του αναλυτή. Απαιτούνται τουλάχιστον 
10 μετρήσεις, από τις οποίες υπολογίζεται η μέση τιμή, η τυπική απόκλιση S r και το 
% C V  και συγκρίνεται με αυτό του κατασκευαστή.

Όριο Ανίχνευσης/  Όριο Ποσοτικοποίησης
Διενεργείται μόνο για τις εξετάσεις όπου αυτό είναι κρίσιμο για την εξαγωγή 
συμπερασμάτων από την εξεταζόμενη παράμετρο. Εκτίμηση του ορίου ανίχνευσης / 
ορίου ποσοτικοποίησης διενεργείται με εξέταση δείγματος πολύ χαμηλής συγκέντρωσης 
(μπορεί να προκύψει από δείγμα ελέγχου αραιωμένο σε συγκεκριμένη αναλογία με το 
κατά περίπτωση κατάλληλο αραιωτικό μέσο όπως καθορίζει η κατασκευάστρια εταιρεία). 
Στο συγκεκριμένο δείγμα διενεργούνται 10 επαναλήψεις και υπολογίζεται η τυπική 
απόκλιση S . Το όριο ανίχνευσης υπολογίζεται βάσει της σχέσης 3*S, και το όριο 
ποσοτικοποίησης βάσει της σχέσης 10*S και συγκρίνεται με αυτό του κατασκευαστή.

Ακρίβεια
Υπολογίζεται εντός του εργαστηρίου με πειράματα ανάκτησης. Για την εκτίμηση της 
ανάκτησης γίνεται ανάμιξη σε ίσες ποσότητες (1-1)  δείγματος γνωστής συγκέντρωσης 
(C 0) με βαθμονομητή υψηλής συγκέντρωσης (Cst). Στο τελικό δείγμα διενεργούνται κατ’ 
ελάχιστον 6 μετρήσεις (C tea)· Για κάθε μέτρηση η ανάκτηση υπολογίζεται βάσει της 
σχέσης:

C tk* —( C o / 2 )
% ανάκτηση = — --------- -  χ 100

C st/ 2

2 1 8



ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΚΑΙ Κωδ.: Δ.710
ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ ΜΕΘΟΔΩΝ

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 3 από 4

Υπολογίζεται η μέση τιμή της ανάκτησης R και η τυπική απόκλιση S r e cCoto τις μετρήσεις 
και συγκρίνεται με αυτό του κατασκευαστή.

3.2.2. Εκπαίδευση του προσωπικού των Εργαστηρίων των Διαγνωστικών Κέντρων του 
Ομίλου από το προσωπικό της κατασκευάστριας εταιρείας

3.2.3. Ταυτόχρονη χρήση νέου και παλαιού αναλυτή και σύγκριση των αποτελεσμάτων 
που επιτυγχάνονται με τον παλαιό και το νέο αναλυτή

3.2.4. Συνεκτίμηση των αποτελεσμάτων από διεργαστηριακά προγράμματα ελέγχου 
ποιότητας.

3.2.5. Με ευθύνη του Επιστημονικού Υπευθύνου του Εργαστηρίου, αξιολογείται η 
ικανοποίηση των σχετικών απαιτήσεων επίδοσης, όπως αυτές καθορίζονται στα έγγραφα 
της κατασκευάστριας εταιρείας. Τα στοιχεία της επαλήθευσης των μεθόδων μέτρησης 
(τιμή εργαστηρίου -  τιμή κατασκευαστή) συγκεντρώνονται ανά εξέταση και εξοπλισμό σε 
«Πίνακα Επαλήθευσης και Αβεβαιότητας Μεθόδων Εξετάσεων», Ε .710 -2 . Στον ίδιο 
Πίνακα καταγράφεται και η υπολογισθείσα αβεβαιότητα της μεθόδου. Ο Πίνακας 
υπογράφεται από τον Επιστημονικό Υπεύθυνο του Εργαστηρίου ως έγκριση της 
επαλήθευσης των μεθόδων.

3.3. Υπολογισμός αβεβαιότητας μετρήσεων

Για τον υπολογισμό της αβεβαιότητας χρησιμοποιούνται τα αποτελέσματα από τον 
έλεγχο αναπαραγωγιμότητας (επαναληψιμότητα από ημέρα σε ημέρα) και τον έλεγχο 
ανάκτησης που έχει διενεργηθεί (αβεβαιότητα τύπου Α), ενώ λαμβάνεται υπ' όψιν και η 
αβεβαιότητα από τη χρήση πιπετών και calibrators (αβεβαιότητα τύπου Β). Ο τρόπος 
υπολογισμού της αβεβαιότητας αναφέρεται στην Οδηγία 0 .7 10 -0 1.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1. Ε .7 10 -1 , Κατάλογος Μεθόδων Εξετάσεων
4.2. Ε .710 -2 , Πίνακας Επαλήθευσης και Αβεβαιότητας Μεθόδων Εξετάσεων

5. ΑΡΧΕΙΑ

Τα δεδομένα της επαλήθευσης και του υπολογισμού της αβεβαιότητας των μεθόδων του 
Εργαστηρίου, με ευθύνη του Επιστημονικού Υπευθύνου του Εργαστηρίου καταχωρούνται
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σε σχετικά ηλεκτρονικά αρχεία (excel), στα οποία υπάρχει ελεγχόμενη πρόσβαση και από 
τα οποία λαμβάνονται σχετικά εφεδρικά αντίγραφα. Επιπρόσθετα, τηρούνται σε σχετικό 
αρχείο εκτυπώσεις με τα δεδομένα υπολογισμού των αντίστοιχων παραμέτρων 
επαλήθευσης, καθώς και ο Πίνακας Επαλήθευσης Μεθόδων.
Τα ανωτέρω αρχεία τηρούνται τουλάχιστον για όσο διάστημα χρησιμοποιείται η 
συγκεκριμένη μέθοδος / εξοπλισμός από το Εργαστήριο.

Το Έντυπο Ε .7 10 -1 «Κατάλογος Μεθόδων Εξετάσεων» τηρείται σε συνεχές αρχείο από 
τον Επιστημονικά Υπεύθυνο του Εργαστηρίου.

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης

1 /0 1 -0 1 -1 1 Αρχική Έκδοση

- -
‘ i
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ Κωδ.: Δ.720

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 4

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τον τρόπο με τον οποίο πραγματοποιείται ο έλεγχος 
ποιότητας των εξετάσεων που διενεργούν τα Εργαστήρια Βιολογικών Υλικών των 
Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Επιστημονικός Υπεύθυνος Εργαστηρίου
• Παραϊατρικό προσωπικό Εργαστηρίου
• Υπεύθυνος Ποιοτικού Ελέγχου

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1 Η διασφάλιση της αξιοπιστίας των εργαστηριακών αποτελεσμάτων βασίζεται, μεταξύ 
άλλων, στον τακτικό έλεγχο ποιότητας. Γενικότερα η ποιότητα των αποτελεσμάτων των 
εργαστηριακών εξετάσεων εξαρτάται, μεταξύ άλλων, από τις ακόλουθες παραμέτρους:

> την τήρηση των ενδεδειγμένων πρακτικών κατά την παραλαβή, μεταφορά και 
χειρισμό των προς ανάλυση δειγμάτων

> το προσωπικό που διενεργεί τις επιμέρους εξετάσεις και την επιστημονική 
επάρκειά του

> τον εξοπλισμό που χρησιμοποιείται για τη διενέργεια των επιμέρους εξετάσεων ή 
συμμετέχει έμμεσα σε αυτές και την τακτική συντήρηση, έλεγχο ή / και διακρίβωσή 
του

»  την καταλληλότητα των χρησιμοποιούμενων αντιδραστηρίων και των 
χρησιμοποιούμενων μεθόδων

> την επάρκεια και καταλληλότητα των επιμέρους χώρων και τον αποτελεσματικό 
έλεγχο για τυχόν επιμολύνσεις

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύ θ υ ν ο ς  Π ο ιό τη τα ς  Ο μ ίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευ θ ύ ν ω ν  Σ ύ μ β ο υ λ ο ς / Γ εν ικό ς  Δ ιευ θ υ ν τή ς

» * « ι  α·
ϋιτπτηφτιιτηπΐς Ιιιτριπ^ ΐυ& I ? 7 *
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Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11  Σελ. 2 από 4

Κωδ.: Δ.720

Έκδοση: 1

3.2  Το Κέντρο εξασφαλίζει την ποιότητα των εξετάσεων που διενεργεί, λαμβάνοντας 
μέριμνα για όλες τις προαναφερόμενες παραμέτρους και παράλληλα εφαρμόζει 
κατάλληλες τεχνικές ελέγχου ποιότητας με σκοπό τη διασφάλιση της αξιοπιστίας των 
αποτελεσμάτων που εκδίδει. Οι έλεγχοι ποιότητας είναι δυνατό να διαχωριστούν σε 
εσωτερικούς και εξωτερικούς, όπως αυτοί περιγράφονται στην παράγραφο 3.2.

3.3 Ο Υπεύθυνος Ποιοτικού Ελέγχου σε συνεργασία με τους Επιστημονικά Υπεύθυνους 
των Εργαστηρίων, καθορίζουν τον τρόπο και τη συχνότητα διενέργειας των ελέγχων 
ποιότητας, λαμβάνοντας υπόψη, μεταξύ άλλων, την φύση των επιμέρους εξετάσεων, τις 
συστάσεις των κατασκευαστών του εξοπλισμού και την διαθεσιμότητα των μέσων 
ελέγχου (πχ ύπαρξη προγραμμάτων εξωτερικού ελέγχου ποιότητας). Τα ανωτέρω 
καταγράφονται στο αντίστοιχο «Πρόγραμμα Ελέγχων Ποιότητας Εξετάσεων», Έντυπο 
Ε .72 0 -1, το οποίο εγκρίνεται από τον Υπεύθυνο Ποιοτικού Ελέγχου των Διαγνωστικών 
Κέντρων του Ομίλου.

Ο Υπεύθυνος Ποιοτικού Ελέγχου σε συνεργασία με τους Επιστημονικά Υπεύθυνους των 
Εργαστηρίων είναι αρμόδιοι για την συνολική επίβλεψη υλοποίησης του ανωτέρω 
προγράμματος καθώς και την περιοδική ανασκόπηση της επάρκειάς του με γνώμονα τη 
διασφάλιση της ποιότητας των αποτελεσμάτων των εξετάσεων που παρέχονται στους 
αποδέκτες των υπηρεσιών του Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.
3.4 Ο εσωτερικός έλεγχος ποιότητας των εξετάσεων διενεργείται καθημερινά με χρήση 
ορών ελέγχου (controls) χαμηλών και υψηλών συγκεντρώσεων.

Η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων του εσωτερικού ελέγχου ποιότητας διενεργείται από 
το εξουσιοδοτημένο προσωπικό κάθε Κέντρου και τον Υπεύθυνο Ποιοτικού Ελέγχου 
μέσω των διαγραμμάτων Levy-Jennings στα οποία αποτυπώνονται τα αποτελέσματα του 
ελέγχου καθημερινά,, βάσει της μεθόδου πολλαπλών κριτηρίων Westgard (βλέπε Οδηγία
0 .7 2 0 -1 ,.

3.5 Το Κέντρο συμμετέχει σε προγράμματα εξωτερικών ελέγχων ποιότητας για κάποιες 
από τις εξετάσεις που διενεργεί (βιοχημικές, αιματολογικές, ανοσολογικές). Τα βήματα 
που ακολουθούνται για τη συμμετοχή των Κέντρων σε πρόγραμμα εξωτερικού ελέγχου 
ποιότητας είναι η εγγραφή του Κέντρου στο συγκεκριμένο πρόγραμμα, η παραλαβή των 
αγνώστων δειγμάτων από το Κέντρο, η μέτρηση των αγνώστων δειγμάτων, η αποστολή 
των μετρήσεων στον Φορέα Διοργάνωσης, την επιστροφή της Αναφοράς του Φορέα με 
τα αποτελέσματα και την αξιολόγηση του Κέντρου από τον Φορέα Διοργάνωσης (με βάση 
το είδος και το πλήθος των αναλυτών και τα αντιδραστήρια που τους συνοδεύουν).
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3.6 Η αξιολόγηση του ελέγχου ποιότητας διενεργείται από το αρμόδιο προσωπικό του 
κάθε Κέντρου και τον Υπεύθυνο Ποιοτικού Ελέγχου. Η αξιολόγηση περιλαμβάνει την 
ταυτόχρονη ανάγνωση του εσωτερικού και εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου μέσω 
στατιστικής ανάλυσης για τυχόν απόκλιση από τον μέσο όρο, με το στατιστικό μοντέλο 
Ι_θνν-ϋΘηηίη93 (βλέπε οδηγία 0 .720 -1), ενώ για κάθε εξέταση ξεχωριστά 
παρακολουθούνται καθημερινά τυχόν αποκλίσεις από τον στατιστικά αποδεκτό μέσον 
όρο.

3.7 Εφόσον από την αξιολόγηση προκύπτουν αποτελέσματα εκτός προδιαγραφών, το 
αρμόδιο προσωπικό του Κέντρου προχωρά σε διερεύνηση της απόκλισης και στη 
διενέργεια των απαραίτητων διορθωτικών ενεργειών (πχ εκ νέου βαθμονόμηση του 
αναλυτή και εκ νέου εξέταση των ορών ελέγχου, σύγκριση αποτελεσμάτων εσωτερικού 
και εξωτερικού ελέγχου ποιότητας, κλπ). Σε κάθε περίπτωση συντάσσεται σχετική 
«Αναφορά μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές Ενέργειες», Ε .15 0 -1, 
σύμφωνα με οριζόμενα στη Διαδικασία Δ.150. Εξετάσεις σε δείγματα εξεταζομένων < 
διενεργούνται μόνον εφόσον επιλυθεί οποιοδήποτε πρόβλημα έχει ανακύψει.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1 Ε .720-1, Πρόγραμμα Ελέγχων Ποιότητας Εξετάσεων
4.2 Ε .15 0 -1, Αναφορά μη Συμμόρφωσης και Διορθωτικές / Προληπτικές Ενέργειες

5. ΑΡΧΕΙΑ

Το έντυπο Ε. 720-1 τηρείται σε σχετικό αρχείο, με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιοτικού 
Ελέγχου, για όσο χρόνο είναι σε ισχύ.

Τα αποτελέσματα του εσωτερικού ελέγχου ποιότητας τηρούνται στο ηλεκτρονικό αρχείο των 
αναλυτών και τα διαγράμματα Ι-Θνγ-ϋβηηίη95 σε εκτυπωμένη μορφή, με ευθύνη των 
Επιστημονικά Υπεύθυνων των Εργαστηρίων των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

Τα αποτελέσματα του εξωτερικού ελέγχου ποιότητας τηρούνται σε σχετικό αρχείο από τον 
Υπεύθυνο Ποιοτικού Ελέγχου των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου για 3 τουλάχιστον 
χρόνια.
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6. Α Λ Λ Α ΓΕ Σ  ΤΟ Υ ΕΓΓΡ Α Φ Ο Υ

Αρ. έκδοσης / Ημερομηνία Περιγραφή Τροποποίησης
1 /0 1 -0 1 -1 1 Αρχική Έκδοση
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ:
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ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ
Κωδ.: Δ.810

Έκδοση: 1 Ημ/νία ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ. 1 από 4

Η παρούσα Διαδικασία περιγράφει τις ενέργειες που πραγματοποιούνται για τον 
σχεδίασμά και την ανάπτυξη ή τροποποίηση υφιστάμενων υπηρεσιών που εντάσσονται 
στις δραστηριότητες των Διαγνωστικών Κέντρων του Ομίλου.

2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ

• Γενικός Διευθυντής/ Διευθύνων Σύμβουλος
• Επιστημονικός Διευθυντής
• Επιστημονικά Υπεύθυνοι
• Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου
• Υπεύθυνος Ποιότητας Διαγνωστικού Κέντρου
• Διοικητικός Διευθυντής

3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
3.1. Δεδομένα Σχεδιασμού

Ανάγκη σχεδιασμού νέας υπηρεσίας ή τροποποίησης υφιστάμενης μπορεί να προκύψει 
από:

• την πολιτική του Ομίλου,
• νομοθετικές και κανονιστικές απαιτήσεις
• στοιχεία από τον ανταγωνισμό
• τις ετήσιες ανασκοπήσεις του Συστήματος Ποιότητας,

Επίσης, αίτημα για διενέργεια μιας νέας εξέτασης στα Διαγνωστικά Κέντρα του Ομίλου 
μπορεί να ληφθεί από τους εξεταζόμενους μέσω του εντύπου Ε .320-3 Ημερήσια 
Διαχείριση Αιτημάτων Εξεταζομένων", το οποίο αποτελεί δεδομένο σχεδιασμού νέας 
υπηρεσίας.

3.2. Προγραμματισμός Σχεδιασμού

Ο Γενικός Διευθυντής/ Διευθύνων Σύμβουλος δίνει έγκριση για την έναρξη της 
διαδικασίας σχεδιασμού, ο οποίος συστήνει και την Ομάδα Σχεδιασμού. Στην Ομάδα

ΣΥΝΤΑΞΗ:
Υ π εύ θ υ ν ο ς  Π ο ιό τη τα ς  Ο μ ίλου

ΕΓΚΡΙΣΗ:
Δ ιευ θ ύ ν ω ν  Σ ύ μ β ο υ λο ς / Γ εν ικό ς  Δ ιευ θ υ ντή ς

’ία ϋ ιΑ η \ 0. *ε**γιαι
Μ ^ ν * | Κ * « η * *

—
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Σχεδιασμού λαμβάνουν μέρος κατ’ ελάχιστο ο Γενικός Διευθυντής/ Διευθύνουν 
Σύμβουλος, ο Επιστημονικός Διευθυντής, ο Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου και όποιο άλλο 
στέλεχος κριθεί απαραίτητο.

Εν συνεχεία, καθορίζονται οι ενέργειες που πρέπει να υλοποιηθούν για τον σχεδίασμά 
(ανίχνευση κατάλληλης μεθοδολογίας, κατάλληλου εξοπλισμού, κατάρτιση προσωπικού 
κλπ), οι αρμόδιοι υλοποίησης της κάθε ενέργειας, ο χρόνος υλοποίησης τους καθώς και ο 
υπεύθυνος ανασκόπησης της κάθε ενέργειας. Όλα τα παραπάνω καταγράφονται από τον 
Υπεύθυνο Ποιότητας Ομίλου στο έντυπο Ε .8 10 -1 "Πρόγραμμα Σχεδιασμού".

3,3, Αποτελέσματα Σχεδιασμού

Με την συλλογή των δεδομένων σχεδιασμού και την επεξεργασία τους από την Ομάδα 
Σχεδιασμού, διερευνούνται η σκοπιμότητα ένταξης της νέας εξέτασης στο πεδίο των 
δραστηριοτήτων του Διαγνωστικού Κέντρου, τα αναμενόμενα αποτελέσματα από τη 
λειτουργία της νέας υπηρεσίας και η απαιτούμενη υλικοτεχνική υποδομή.

Στην περίπτωση που δεν υπάρχει η υλικοτεχνική υποδομή, η Ομάδα Σχεδιασμού 
προχωρά σε ενδελεχή ανάλυση κόστους -  οφέλους διενέργειας της νέας εξέτασης 
ενεργοποιώντας την Διαδικασία Δ.410 Αξιολόγηση Προμηθευτών.

Εφόσον πρόκειται για εξέταση βιολογικών υλικών και υπάρχει η κατάλληλη υλικοτεχνική 
υποδομή, ο Γενικός Διευθυντής/ Διευθύνων Σύμβουλος δίνει έγκριση για δοκιμαστική 
εκτέλεση της εξέτασης, προκειμένου να εξεταστούν περαιτέρω θέματα που αφορούν:

• Το κόστος της εξέτασης σε σχέση με το κόστος των αντιδραστηρίων, τον 
προβλεπόμενο αριθμό των δειγμάτων που θα εξετάζονται, τον χρόνο λήξης των 
αντιδραστηρίων κλπ

• Αξιοπιστίας των αποτελεσμάτων
• Ευκολία εφαρμογής της μεθόδου.

Τα αποτελέσματα του σχεδιασμού καταγράφονται επί του εντύπου Ε .8 10 -2  Αναφορά 
Σχεδιασμού".

3.4, Ανασκόπηση Σχεδιασμού

Κατά τη διάρκεια εκτέλεσης των ενεργειών του σχεδιασμού, τα μέλη της Ομάδας 
Σχεδιασμού, όπως έχει οριστεί στο Πρόγραμμα Σχεδιασμού, ανασκοπούν τις 
εκτελεσθείσες εργασίες με σκοπό την επιβεβαίωση της ορθής και πλήρης εκτέλεσης του
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ

ΣΧΕΔΙΑΣΜΟΣ ΚΑΙ ΠΑΡΟΧΗ ΝΕΩΝ 
ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ

.._ . _.........

Κωδ.: Δ..810

Εκδοση: 1 Ημ/vfa ισχύος: 0 1/0 1/11 Σελ 3 οπό 4

και αξιολογούν την ενεργοποίηση τυχόν διαδικασιών tou συστήματος ττοιύιητας ζπ χ, 
ώ,410 Αξιολόγηση Προμηθευτών, Δ.710 Μέθοδοι Εξετάσεων -  Επαλήθευση Μεθόδων).

Τα αττοΐίΛΙάματα της ανασκόπησης καταγράφονται στο Ε,0 10 -1 οπτά τον Υπεύθυνο 
Ποιότητας Ομίλου.

3.5. Επσλήβκυσπ Σχεδιασμού

Τα έγγραφα με τα καταγεγραμμένα αποτελέσματα tou σχεδΜσμού, ελέγχονται οπό τον 
Γενικό Διευθυντή/ Διευθύνοντα Σύμβουλο για επαλήθευση.

Εάν κατά τον έλεγχο κοβ την επαλήθευση διαπιστωθούν ε λ λ ε ίψ ε ις ,  αναποτελεσματικότητα 
ενεργειών τότε τα σχετικά έγγραφα διαβιβάζονται στους αρμόδιους των ενεργειών για ης 
σχετικές διορθώσεις, αφού δοθούν σαφείς κατευθύνσεις. Επίσης, επανεξετάζονται τόσο 
τα στοιχεία που σχετίζονται με την αξιοπιστία της εφαρμοζόμενης μεθόδου, όσο και 
στοιχεία που αφορούν τα αποτελέσματα σχε&ασμοϋ (π χ. δυνατότητα εξέτασης 
συγκεκριμένων δειγμάτων ασθενών ανά ημέρα, κόστος χρήσης ανπδραστηρίων).

Το αποτελέσματα της επαλήθευσης κοι οι τυχών διορθωτικές ενέργειες καταγράφονται 
στο E  81CM με ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας Ομίλου.

3,6. Επικύρωση Σχεδιασμοό

Η επικύρωση του σχεδκισμού γίνεται με ευθύνη του Γενικού Δ*υθυν*ή/ Λνινθύνοντα 
Συμβούλου μετά την πάροδο τουλάχιστον 1 έτους διενέργειας της εξέτασης και 
αξιολογείται συνολικά η επίτευξη των αποτελεσμάτων (οικονομικά δεδομένα, αξιοπιστία 
αποτελεσμάτιων εξέτασης, εύκολα μεθόδου κλπ), λαμβάν όντας υπόψη κσ» την μέτρηση 
ικανοποίησης των πελατών (Û.32Q, Λ 330), Το αποτελέσματα απ' την επικύρωση του 
σχεδιασμαύ καταγράφονται σε Εντυπο Αναφοράς Σχεδνασμοΰ, Ε, 810-2.

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ

4.1, Ε.ΘΤΟ-1 "Πρόγραμμα Εχεδκκτροό“
4.2. Ε 010*2 "Αναφορά Σχε.δοαμκχ.

5. ΑΡΧΕΙΑ
Τα έντυπα E.S10-1 'Πρόγραμμα Σχεδασμού και Ε.Β10-2 “Αναφορά Ιχεδιασμού', 
ιηροϋνκΜ με ευθύνη του Υπεύθυνος Ποιότητας Ομίλου επ' αόριστον.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ.
Σ Χ ΕΔ ίΑ ΤΜ Ο ί Κ Α Ι ΠΑΡΟΧΗ ΝΕΩΝ

ΥΠ Η ΡΕΣΙΩ Ν
Κωδ ; Δ,810

Εκδοοη 1 ΗμΜα «χύος; 0 1/0 1111 Ι(Α, 4 ατ?ύ 4

6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ

Αρ, έκδοσης 1 Ημερομηνία Πιριγραφή Τροποποίησης
1/01-01-11 Αρχική Εκδοση

1 Η
Π
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3°

ΟΙ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ ΣΤΟΝ ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΟ ΧΑΡΤΗ ΤΗΣ ΧΩΡΑΣ ΑΠΟ 

ΤΗΝ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΠΡΟΤΥΠΟΥ 180 15189

3.1 Ανάλυση Του Διεθνούς Προτύπου 180 15189 ως προς την Οικονομική 

Επιβάρυνση των Μονάδων Υγείας που θα το Υιοθετήσουν

Η υιοθέτηση και εφαρμογή του Διεθνούς Προτύπου Ποιότητας 180 15189 στο 

συνολικό πλαίσιο των εργασιών ενός ιατρικού-διαγνωστικού εργαστηρίου συνεπάγεται 

σημαντική αύξηση του θεμελιώδους κόστους των εργασιών μέσα από την προσθήκη και 

υλοποίηση σημαντικού αριθμού πρόσθετων διαδικασιών ταυτοποίησης, ελέγχου και 

επιθεώρησης που κρίνονται όμως απαραίτητοι για την πιστοποίηση του επιπέδου 

ποιότητας των εργασιών.

Αναλύοντας την εφαρμογή του Διεθνούς Προτύπου εντοπίζονται οι πηγές 

αυξημένου κόστους στις εργασίες όπως αυτές καθορίζονται από τις απαιτήσεις του 

προτύπου:

§ 4.1.3. Η παράγραφος αυτή επιβάλει στο ιατρικό εργαστήριο να πληροί τις επί μέρους 

απαιτήσεις του Διεθνούς Προτύπου όχι μόνο όταν εκτελεί εργασίες στις μόνιμες εγκαταστάσεις 

του αλλά επίσης και όταν προσφέρει υπηρεσίες ή εκτελεί εργασίες σε άλλες θέσεις. Προφανώς, 

η απαίτηση αυτή προϋποθέτει σημαντικό κόστος για τους προαπαιτούμενους ελέγχους 

καταλληλότητας της «άλλης θέσης» καθώς και για την ασφαλή μεταφορά του απαιτουμένου 

ιατρικού εξοπλισμού καθώς και του, υπό λήψιν, βιολογικού δείγματος. Η δέουσα προσοχή που, 

ασφαλώς, επιδεικνύεται σε παρόμοιες περιπτώσεις από το εξειδικευμένο προσωπικό δεν 

επαρκεί για την πιστοποίηση της ποιότητας του αποτελέσματος αλλά πρέπει, υποχρεωτικά να 

ακολουθηθούν συγκεκριμένα, προσχεδιασμένα, πρωτόκολλα και διαδικασίες, να εκδοθούν 

συγκεκριμένα παραστατικά, να ελεγχθούν και να αρχειοθετηθούν κατάλληλα αφού θα είναι 

μέρος του συστήματος διασφάλισης ποιότητας του εργαστηρίου.

§ 4.1.4., § 4.1.5.β, § 4.1.5.δ. Οι απαιτήσεις αυτής της παραγράφου προϋποθέτουν για την 

υλοποίησή τους, την στενή παρακολούθηση των δραστηριοτήτων όλων των προσώπων που
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εμπλέκονται στην εξέταση των βιολογικών και λοιπών δειγμάτων προκειμένου να 

αποφεύγονται οι συγκρούσεις συμφερόντων καθώς και η, τυχόν, επιρροή από αλλότριες 

θεωρήσεις όπως πολιτικές ή οικονομικές επιδράσεις και παρεμβάσεις. Η αύξηση του κόστους 

για την υλοποίηση της απαίτησης αυτής στο αντίστοιχο μέρος του προσωπικού είναι σημαντική 

και διαρκής αφού δεν αντιστοιχεί σε κάποια εφάπαξ δαπάνη αλλά συνεχίζεται για όλο το 

υφιστάμενο και το ενδεχόμενο νέο προσωπικό.

§ 4.1.5.γ. Με βάση τις απαιτήσεις της παραγράφου αυτής η ιατρική-διαγνωστική μονάδα 

υποχρεούται να καταρτίσει πολιτικές και διαδικασίες για την διασφάλιση της προστασίας 

των απόρρητων πληροφοριών. Αυτό, σε συνδυασμό με το γεγονός ότι η ιατρική 

πληροφορία εμπίπτει σχεδόν στο σύνολό της σε καθεστώς απορρήτου και ευαίσθητου 

προσωπικού δεδομένου, υποδηλώνει την ανάγκη συνεργασίας της μονάδας με εξει- 

δικευμένους, ενδεχομένως εξωτερικούς, συνεργάτες με σκοπό την εκπόνηση της σχετικής 

μελέτης και τον σχεδίασμά πολιτικής. Η τεκμηριωμένη διασφάλιση της απαίτησης αυτής 

απαιτεί δαπάνη διαρκούς χαρακτήρα από την ιατρική μονάδα προκειμένου να ελέγχεται 

τακτικά η υλοποίηση της απαίτησης και να διαγιγνώσκονται τυχόν ανάγκες αναθεώρησης.

§ 4.1.5.στ. Το ιατρικό εργαστήριο οφείλει σύμφωνα με το Διεθνές Πρότυπο να διανείμει 

εξειδικευμένες αρμοδιότητες στα στελέχη του καθώς και να φροντίσει για την αναγνώριση των 

επιμέρους εξουσιών, εξουσιοδοτήσεων και αλληλεξαρτήσεων του προσωπικού. Τούτο 

συνεπάγεται την κατάρτιση λεπτομερούς οργανογράμματος για το σύνολο των δραστηριοτήτων 

του κέντρου. Η απαίτηση αυτή συνιστά το μέσον προστασίας της μονάδας από τον κίνδυνο της 

προσωπικής πρωτοβουλίας και αυτενέργειας των στελεχών του που μπορεί να έχουν απρόβλεπτα 

αποτελέσματα καθώς και από την σκοπούμενη ή αθέλητη αβλεψία και αμέλεια. 'Οταν η ευθύνη 

προσωποποιείται, ο φορέας ευθύνης λειτουργεί σαφώς πιο ελεγχόμενα και οργανωμένα 

γνωρίζοντας ότι η τυχόν απόδοση ευθυνών θα λειτουργήσει και θα καταλήξει στον ίδιο.

Επιπροσθέτως, το σαφές και λεπτομερές οργανόγραμμα αποκαλύπτει τις θέσεις 

που χρήζουν υποστήριξης είτε διοικητικής είτε οργανωτικής και προφυλάσσει από τον 

κίνδυνο της υπερφόρτωσης μέρους του προσωπικού που μπορεί να προκαλέσει αδόκητες 

συμπεριφορές.

Η αύξηση του κόστους για το εργαστήριο συνίσταται στην ανάγκη συνεργασίας με 

εξειδικευμένα στελέχη και αποτελεί εφάπαξ δαπάνη εκτός των αναθεωρήσεων που 

προκύπτουν κατά την διαδικασία ανάπτυξης ενός οργανισμού.
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§ 4.1.5.ζ. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει την επαρκή αρχική εκπαίδευση του συνόλου του 

προσωπικού καθώς και την διαρκή ανανέωση του γνωστικού και τεχνικού υποβάθρου τους με 

την φροντίδα και την μέριμνα του ιατρικού κέντρου. Αυτό σημαίνει σημαντική επιβάρυνση του 

προϋπολογισμού στον τομέα της επιμόρφωσης, είναι όμως σημαντικό προαπαιτούμενο του 

Διεθνούς Προτύπου. Οι μεγαλύτερες μονάδες του χώρου μπορεί να διαπιστώσουν ότι απαιτείται 

σύσταση ειδικής υπηρεσίας εντός του οργανισμού με αντικείμενο την αρχική αλλά και διαρκή 

επιμόρφωση του προσωπικού ώστε αυτό να ανταποκρίνεται στις υψηλές απαιτήσεις ποιότητας 

που χρειάζεται ό χώρος της ανθρώπινης υγείας. Αλλά και οι μικρότερες μονάδες οφείλουν να 

επιβαρύνονται με το κόστος της συμμετοχής των ανθρώπων τους σε εκπαιδευτικές 

δραστηριότητες που θα εμπλουτίσουν το αρχικό τους γνωστικό υπόβαθρο και θα επιτρέψουν 

την διατήρηση της επιστημονικής τους κατάρτισης σε υψηλά επίπεδα.

Το κόστος που προκύπτει είναι, σε κάθε περίπτωση, διαρκούς χαρακτήρα και μη 

δυνάμενο να αποφευχθεί.

§ 4.1.5.η. Σύμφωνα με τα οριζόμενα στην παράγραφο αυτή, το ιατρικό-διαγνωστικό κέντρο 

οφείλει να συστήσει και να διατηρήσει ανεξάρτητη τεχνική διοίκηση με τεχνικό διευθυντή και 

αρμοδιότητα την καλή λειτουργία του συνόλου των υποδομών της μονάδος τόσο σε 

εργαστηριακό όσο και σε συνολικό επίπεδο. Η υποχρέωση αυτή συνιστά σημαντική επιβάρυνση 

κόστους από την μισθοδοσία αυτών των τεχνικών κλιμακίων λαμβανομένου υπόψιν του 

χαρακτήρα τεχνολογίας αιχμής που έχει ο μηχανολογικός εξοπλισμός ενός ιατρικού 

εργαστηρίου. Είναι σαφές ότι οι χειρισμοί σε μηχανήματα υψηλότατης τεχνολογίας όπως είναι 

οι σύγχρονοι αξονικοί και μαγνητικοί τομογράφοι ή οι πολλαπλοί αναλυτές όπου διάφορες 

τεχνολογίες ανάλυσης συνεργάζονται ταυτόχρονα, δεν μπορούν να αφεθούν σε ανθρώπους που 

δεν πληρούν υψηλότατα κριτήρια κατάρτισης και εκπαίδευσης προκειμένου να επισκευασθούν, 

ρυθμιστούν ή οτιδήποτε άλλο χρειαστούν κατά την διάρκεια του χρόνου ζωής τους.

Το Διεθνές Πρότυπο αναγνωρίζοντας την αναγκαιότητα αυτή επιβάλλει την 

σύσταση της ανωτέρω αναφερόμενης ειδικής τεχνικής διεύθυνσης ώστε να πληρούνται οι 

απαιτήσεις ποιότητας.

Αυτό βέβαια συνεπάγεται αυξημένο κόστος για την μονάδα από την διατήρηση και 

μισθοδοσία του τεχνικού, απαιτούμενου προσωπικού.
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§ 4 .1.5.Θ. Η παράγραφος αυτή επιβάλλει τον διορισμό ανεξάρτητου διευθυντή ποιότητας 

με αρμοδιότητα την εποπτεία της λειτουργίας του συστήματος ποιότητας. Η πρόσληψη 

τέτοιου εξειδικευμένου στελέχους σημαίνει αυτοδικαίως, προσθήκη μη άμεσα 

παραγωγικού κόστους στην μονάδα. Σε δεύτερο βαθμό, φυσικά, το κόστος αυτό 

εξισορροπείται από την βελτίωση των δεικτών ποιότητας του εργαστηρίου που σημαίνει 

και την δυνητική αύξηση των προσόδων του από αύξηση του κύκλου εργασιών.

§ 4 .1.5.ι. Η απαίτηση για διορισμό αναπληρωτών για όλες τις βασικές λειτουργίες 

σημαίνει πολύ μεγάλη επιβάρυνση των οικονομικών στοιχείων της μονάδας και για το 

λόγο αυτό δίνεται η δυνατότητα μέσα στο Διεθνές Πρότυπο να μπορεί ένα πρόσωπο να 

επιτελεί την αναπλήρωση σε πλήθος θέσεων σε μικρές μονάδες προκειμένου να 

διατηρείται μία ισορροπία κόστους-ωφέλους.

§ 4.2.4. Η απαίτηση για την κατάρτιση και έκδοση ενός πλήρους εγχειριδίου ποιότητας 

σύμφωνου με τις επιταγές του Διεθνούς Προτύπου προϋποθέτει την απασχόληση 

εξειδικευμένου συμβουλευτικού προσωπικού και οι κύριες δαπάνες του επιβαρύνουν τα 

οικονομικά αποτελέσματα της μονάδας για το έτος πρώτης εισαγωγής του συστήματος 

διασφάλισης ποιότητας ενώ και για τις αναθεωρήσεις του απαιτείται δαπάνη σημαντικών 

συμπληρωματικών ποσών.

§ 4.2.5. Στην παράγραφο αυτή αποτυπώνεται η αναγκαιότητα εφαρμογής κεντρικού 

συστήματος παρακολούθησης και ελέγχου της ορθής βαθμονόμησης και λειτουργίας των 

οργάνων, των αντιδραστηρίων και των αναλυτικών συστημάτων. Το κεντρικό αυτό 

σύστημα θα λειτουργεί επιπροσθέτως και σε επέκταση των αντίστοιχων επιμέρους 

συστημάτων ελέγχου που έχουν εισαχθεί με βάση τις οδηγίες των διαφόρων 

κατασκευαστών. Το κόστος εισαγωγής τέτοιου ολοκληρωμένου, κεντρικού συστήματος 

βαρύνει την ιατρική μονάδα και ανεβάζει το κόστος του τεχνικού ελέγχου επιτυγχάνοντας 

όμως την πρόληψη τυχόν αστοχιών και δυσλειτουργιών των οργάνων.

§ 4.3.1. Η απαίτηση για την εισαγωγή, τεκμηρίωση και λειτουργία συστήματος ελέγχου,

κυκλοφορίας και αρχειοθέτησης των εγγράφων που σημαίνονται από το σύστημα

ποιότητας ως «ελεγχόμενα έγγραφα» συνεπάγεται σοβαρές δαπάνες τόσο αποθετικές για

την εισαγωγή και την τεκμηρίωσή του όσο και διαρκείς για την προμήθεια των

απαιτούμενων αναλωσίμων είτε το σύστημα αρχειοθέτησης είναι χάρτινο είτε είναι
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ηλεκτρονικό και φυσικά για την μισθοδοσία του σχετικού διοικητικού προσωπικού που θα 

επιμελείται την τήρηση αυτών των αρχείων.

§ 4.3.2.δ. Το Διεθνές Πρότυπο επιτάσσει την περιοδική επανεξέταση και αναθεώρηση, 

όπου απαιτείται, του συνόλου των κυκλοφορούντων εγγράφων και προς το σκοπό αυτό 

απαιτεί εξουσιοδοτημένο προσωπικό και φυσικά τους αντίστοιχους πόρους όπως 

προκύπτουν από τις ανθρωποώρες που θα απαιτηθούν.

§ 4.4.2. Στην παράγραφο αυτή επιβάλλεται η διατήρηση αρχείων καταγραφής των 

μεταβολών στις συμβάσεις που διατηρεί με ασφαλιστικούς και λοιπούς φορείς το 

εργαστήριο καθώς επίσης και καταγραφές των σχετικών διαπραγματεύσεων που έχουν 

προηγηθεί της μεταβολής. Αυτή η υποχρέωση γεννά σημαντικό κόστος για το εργαστήριο 

μέσω του υλικού και της μεθοδολογίας αρχειοθέτησης αλλά ταυτόχρονα διασφαλίζει 

όλους τους εμπλεκόμενους φορείς από τυχόν ελλιπή κατανόηση ή ανεπαρκή επικοινωνία.

§ 4.4.5. Η απαίτηση επανάληψης του συνόλου της διαδικασίας της οποίας η σύμβαση 

τροποποιείται κατά την διάρκεια της εξέλιξής της, προϋποθέτει την εκτόξευση του 

κόστους για την συγκεκριμένη διαδικασία τόσο από πλευράς υλικών, αντιδραστηρίων και 

ανθρωποωρών όσο και από πλευράς της απαιτούμενης ενημέρωσης των εμπλεκομένων 

(ιατρών, ασθενών κλπ) όπως εντέλλεται το Διεθνές Πρότυπο.

§ 4.5.1. Στην παράγραφο αυτή παρουσιάζεται η απαίτηση κατάρτισης και εφαρμογής 

ολοκληρωμένης διαδικασίας για την αξιολόγηση και την επιλογή εργαστηρίων ή/και 

συμβούλων δεύτερης γνώμης. Η κατάρτιση αυτής της διαδικασίας απαιτεί την συνεργασία 

εξαιρετικά εξειδικευμένων στελεχών του χώρου της υγείας προκειμένου να τεθούν εκείνοι 

οι δείκτες μέτρησης ποιότητας και να απεικονιστούν εκείνα τα χαρακτηριστικά ενός 

υποψηφίου προς συνεργασία εργαστηρίου δεύτερης γνώμης που θα καταστήσουν την 

απόφαση επιλογής τεκμηριωμένη και την μελλοντική συνεργασία απρόσκοπτη και 

αποτελεσματική. Επιπροσθέτως, ορίζεται η απόλυτη ευθύνη της διοίκησης μιας 

εργαστηριακής μονάδας για την διαρκή παρακολούθηση της ποιότητας των παρεχομένων 

υπηρεσιών τόσο από τα εργαστήρια δεύτερης γνώμης όσο και από τους τυχόν συμβούλους 

έργου.
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Το σύνολο αυτών των υποχρεώσεων συνιστά σημαντικό κόστος για την εργα

στηριακή μονάδα αφού επεκτείνει την διαδικασία ελέγχου σε μονάδες υγείας πέραν της 

συγκεκριμένης και απαιτεί τουλάχιστον ισότιμο επίπεδο παρεχομένων υπηρεσιών.

§ 4.5.2. Στην παράγραφο αυτή ορίζεται η απαίτηση τήρησης ειδικού αρχείου 

ανασκοπήσεων και αναθεωρήσεων των συμφωνιών με τα εργαστήρια δεύτερης γνώμης 

που συνεργάζεται η εργαστηριακή μονάδα.

§ 4.5.3. Στην συγκεκριμένη παράγραφο περιγράφεται η αρχειοθέτηση και τεκμηρίωση που 

απαιτείται προκειμένου να ελέγχεται πλήρως η σχέση και οι συναλλαγές με τα εργαστήρια 

δεύτερης γνώμης. Έτσι, απαιτείται μητρώο όλων των συνεργαζομένων εργαστηρίων 

δεύτερης γνώμης καθώς επίσης και μητρώο όλων των δειγμάτων που έχουν αναφερθεί σε 

άλλο εργαστήριο. Επίσης, απαιτείται η αναγγελία στον χρήστη των υπηρεσιών, του 

ονόματος και της διεύθυνσης του εργαστηρίου που εργάστηκε γαι το αποτέλεσμα της 

εξέτασης. Αντίγραφο της αναφοράς οφείλει να τηρείται στην εγγραφή του ασθενούς και 

στο φάκελο του εργαστηρίου.

Οι διαδικασίες αυτές επιβαρύνουν την καθημερινή διαχείριση της μονάδας υγείας 

με σημαντικό φόρτο εργασίας που απαιτεί ανθρωποώρες και συνεπάγεται μεγάλο κόστος 

υλικών αρχειοθέτησης αφού τελικά κρατούνται διπλές εγγραφές.

§ 4.6.3. Στο εδάφιο αυτό περιγράφονται τα αρχεία ποιότητας που πρέπει να τηρούνται 

σχετικά με τις προμήθειες προϊόντων και εξωτερικών υπηρεσιών. Είναι προφανές ότι 

ανεξαρτήτως της εφαρμογής ή μη κάποιου Διεθνούς Προτύπου για την Ποιότητα σε 

κάποια ιατρική-διαγνωστική μονάδα, οπωσδήποτε εφαρμόζεται σύστημα ελέγχου 

απογραφής για τις προμήθειες. Επιπροσθέτως αυτού όμως το Πρότυπο 180 15189 

επιβάλλει την τήρηση κατάλληλων αρχείων ποιότητας για το σύνολο των εξωτερικών 

υπηρεσιών, των προμηθειών και των αγορασθέντων προϊόντων που θα καταγράφουν και 

θα διατηρούν διαθέσιμα προς την Διοίκηση, τους αριθμούς παρτίδας όλων των 

αντιδραστηρίων, των υλικών ελέγχου και βαθμονόμησης καθώς και τις ημερομηνίες 

εισαγωγής του υλικού στη μονάδα και της εισαγωγής του σε χρήση.

Είναι προφανές ότι προκύπτει σημαντική οικονομική επιβάρυνση για την 

κατάρτιση και την τήρηση ενήμερων αυτών των αρχείων αλλά επίσης, είναι προφανές ότι 

η βελτίωση στην αξιοπιστία των μετρήσεων του εργαστηρίου και στον χειρισμό των 

ασθενών είναι εξαιρετικά μεγάλη.
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§ 4.6.4. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει την αξιολόγηση των προμηθευτών των κρίσιμων 

αντιδραστηρίων, των προμηθειών και των υπηρεσιών που επηρεάζουν την ποιότητα των 

εξετάσεων και να διατηρούν πλήρες αρχείο αυτών των αξιολογήσεων. Οι αξιολογήσεις 

αυτές απαιτούν ειδικό και έμπειρο προσωπικό για την διεκπεραίωσή τους και την 

αξιόπιστη εξαγωγή συμπερασμάτων για την αποτελεσματικότητα της κάθε συνεργασίας. 

Προκύπτει οικονομική επιβάρυνση για το εργαστήριο από την μισθοδοσία του διοικητικού 

και λοιπού προσωπικού που θα συμμετέχει στις αξιολογήσεις αυτές. Ταυτόχρονα, το 

ιατρικό -  διαγνωστικό κέντρο απολαμβάνει την βεβαιότητα της βέλτιστης και επαρκώς 

τεκμηριωμένης διαχρονικά, επιλογής συνεργατών.

§ 4.7. Το άρθρο αυτό υποχρεώνει τα ιατρικά-διαγνωστικά κέντρα που επιθυμούν να 

συμμορφώνονται με το Διεθνές Πρότυπο Ποιότητας Κ80 15189, να παράσχουν όπου 

απαιτείται και όπου ζητηθεί, συμβουλή πάνω στην επιλογή των κατάλληλων εξετάσεων, 

την χρήση των υπηρεσιών του εργαστηρίου, την συχνότητα επανάληψης των εξετάσεων 

και θα παράσχουν ερμηνεία των αποτελεσμάτων.

Προς το σκοπό αυτό το ιατρικό εργαστήριο υποχρεώνεται να οργανώνει τακτικές, 

πλήρως τεκμηριωμένες συναντήσεις του επαγγελματικού προσωπικού με το κλινικό 

προσωπικό προκειμένου να παρέχεται επικαιροποίηση των διαθεσίμων επιστημονικών 

πληροφοριών πάνω στους τομείς δραστηριότητας του εργαστηρίου. Ταυτόχρονα, το 

επαγγελματικό προσωπικό υποχρεούται να συμμετέχει σε κλινικές επισκέψεις με σκοπό να 

βελτιώνει την συμβουλευτική του ικανότητα τόσο γενικά όσο και σε εξειδικευμένες 

περιπτώσεις.

Η υποχρέωση παροχής συμβουλευτικών υπηρεσιών προς τους χρήστες των 

υπηρεσιών του ιατρικού-διαγνωστικού εργαστηρίου είναι τομέας υψηλού κινδύνου και 

χρήζει απόδοσης μεγάλης προσοχής στην διαχείριση όλων των περιπτώσεων σε ατομικό 

επίπεδο. Τα στελέχη που θα επανδρώσουν τις συγκεκριμένες υπηρεσίες οφείλουν να 

διαθέτουν υψηλή κατάρτιση και συναίσθηση ευθύνης απέναντι στους ασθενείς και στο 

οικογενειακό τους περιβάλλον. Η ερμηνεία των εξετάσεων ή οι οδηγίες επιλογής και 

επανάληψης που θα δώσουν μπορεί να έχουν καθοριστική επίπτωση στην πορεία της 

υγείας των ασθενών.

Η οικονομική επιβάρυνση που προκύπτει για το εργαστήριο είναι σημαντική τόσο 

από τις δαπάνες μισθοδοσίας του ειδικού προσωπικού όσο και από τις τακτικές

διοργανώσεις των απαραίτητων, σύμφωνα με το Διεθνές Πρότυπο, ενημερωτικών
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συναντήσεων καθώς και από την απασχόληση του επαγγελματικού προσωπικού στις 

κλινικές επισκέψεις.

§ 4.8. Μία από τις σημαντικότερες παρεμβάσεις που εισάγει το Διεθνές Πρότυπο στην 

καθημερινή διαχείριση ενός ιατρικού-διαγνωστικού κέντρου είναι η υποχρέωση κεντρικής 

διαχείρισης και αντιμετώπισης παραπόνων εκ μέρους των χρηστών των υπηρεσιών, στη 

βάση ειδικά σχεδιασμένων και τεκμηριωμένων πολιτικών.

Έτσι, η μονάδα οφείλει να σχεδιάσει, να τεκμηριώσει και να εισάγει στην 

καθημερινή εργασία, πολιτική διαχείρισης κάθε αρνητικής πληροφόρησης σχετικής με την 

μονάδα που λαμβάνεται από οποιοδήποτε από τα μέρη της καθημερινής συνδιαλλαγής.

Επιπροσθέτως, ενθαρρύνονται οι μονάδες να αναζητούν κάθε επαναπληροφόρηση 

εκ μέρους του συνόλου των χρηστών των υπηρεσιών όπως και εκ μέρους του 

ιατρονοσηλευτικού προσωπικού και των λοιπών επαγγελματιών υγείας. Προς το σκοπό 

ενθαρρύνονται οι μονάδες να αναθέτουν σε εξειδικευμένους φορείς την διενέργεια 

ερευνών σε συστηματική βάση.

Οι μονάδες υποχρεούνται επίσης στην τήρηση ειδικού αρχείου παραπόνων όπου θα 

καταχωρούνται εκτός του αρχικού παραπόνου και οι έρευνες που διεξήχθησαν ακολούθως 

από την Διοίκηση του εργαστηρίου καθώς και οι ενδεχόμενες διορθωτικές ή προληπτικές 

ενέργειες που λήφθησαν εξαιτίας του αρχικού παραπόνου.

Είναι προφανές ότι η αναζήτηση των επιδόσεων ποιότητας της ιατρικής- 

εργαστηριακής μονάδας με συστηματικό τρόπο μέσω δημοσίων ερευνών προϋποθέτει 

πρόβλεψη σημαντικού κόστους για τις αμοιβές των εξειδικευμένων φορέων που θα τις 

αναλάβουν. Αντίστοιχα, βέβαια, η μονάδα γίνεται αποδέκτης αξιόπιστης και ευρείας 

διασποράς πληροφορίας σχετικά με τις επιδόσεις της.

§ 4.9.1. Το εργαστήριο που επιθυμεί να εφαρμόσει το Διεθνές Πρότυπο 150 15189 στις 

εργασίες του οφείλει να καταρτίσει και να θέσει σε εφαρμογή πολιτικές και διαδικασίες 

ανίχνευσης, αντιμετώπισης και διόρθωσης τυχόν μη συμμορφώσεων με τις προδιαγραφές 

ποιότητας που έχουν τεθεί για την λειτουργία του.

Η απαίτηση αυτή αφορά το σύνολο των δραστηριοτήτων του εργαστηρίου και 

επιλαμβάνεται σε μη-συμμορφώσεις που αφορούν τόσο το καθαρά λειτουργικό μέρος 

όπως είναι οι εξετάσεις, οι βαθμονομήσεις οργάνων και ο έλεγχος των αναλωσίμων 

υλικών όσο και το διοικητικό μέρος όπως είναι οι δείκτες ποιοτικού ελέγχου, οι 

εσωτερικοί και εξωτερικοί έλεγχοι, ο έλεγχος των αναφορών και των πιστοποιητικών κλπ.
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Το Πρότυπο επιβάλλει τον σαφή καθορισμό του προσωπικού που θα είναι 

επιφορτισμένο με την αντιμετώπιση ενός εκάστου εκ των δυνητικών προβλημάτων. 

Επιπροσθέτως, οι ενέργειες που θα αναληφθούν οφείλουν να είναι, κατά το δυνατόν, 

προδιαγεγραμμένες και προσυμφωνημένες ώστε να αναλαμβάνονται άμεσα και να μην 

απαιτείται χρόνος επικαιροποίησης των τυχόν απαιτουμένων εγκρίσεων.

Οι τυχόν μη-συμμορφώσεις πρέπει να διαβαθμίζονται ως προς την κλινική τους 

σημασία μέσω ειδικού συστήματος αξιολόγησης και να προβλέπεται η ενημέρωση των 

κλινικών ιατρών για αυτές.

Όταν ανιχνευτεί μη-συμμόρφωση διαδικασίας εξέτασης πρέπει να σταματήσει η 

διενέργεια αυτών των εξετάσεων και τυχόν παραχθέντα αποτελέσματα να παρακρατηθούν 

μέχρι να ολοκληρωθούν οι προβλεπόμενες ενέργειες διόρθωσης και να επαναληφθούν 

προκειμένου να μην υφίσταται αμφιβολία για την εγκυρότητά τους.

Πρέπει να υπάρχει διαδικασία ανάκλησης ή κατάλληλης σήμανσης αποτελεσμάτων 

παραχθέντων από μη-συμμορφούμενη εξέταση τα οποία έχουν ήδη παραδοθεί 

προκειμένου να προφυλάσσονται οι ασθενείς από την λανθασμένη ιατρική απόφαση που 

τυχόν ακολουθήσει των αποτελεσμάτων.

Το Πρότυπο επιβάλλει τον προκαθορισμό των αρμοδίων στελεχών για την παροχή 

αδείας επανάληψης των εξετάσεων που έχουν ανιχνευθεί ως μη-συμμορφούμενες και την 

τήρηση αρχείου πλήρους τεκμηρίωσης όλων των περιστατικών μη-συμμορφώσεων που 

έχουν ανιχνευτεί. Το συγκεκριμένο αρχείο θα ελέγχεται σε τακτά διαστήματα από την 

διοίκηση του εργαστηρίου και θα αξιοποιείται ως εργαλείο ανίχνευσης αδυναμιών του 

συστήματος του εργαστηρίου ή τάσεων στην λειτουργία του που τυχόν μπορεί να 

οδηγήσουν σε προβλήματα στο μέλλον.

Η οικονομική επιβάρυνση από το σύνολο αυτών των διαδικασιών ελέγχου, 

πρόβλεψης και διόρθωσης μπορεί να είναι σημαντική για την εργαστηριακή μονάδα αλλά 

προσθέτει σημαντική προστιθέμενη αξία στην λειτουργία της σε βάθος χρόνου με την 

εξαγωγή πλήρως τεκμηριωμένων και ελεγμένων αποτελεσμάτων.

§ 4.9.2. Το Διεθνές Πρότυπο προβλέπει ότι σε κάθε περίπτωση διαπίστωσης κινδύνου 

επανάληψης των μη-συμμορφώσεων που έχουν ήδη ανιχνευθεί είτε εγείρεται αμφιβολία 

για την συμμόρφωση του συνόλου των διαδικασιών όπως προβλέπονται στο εγχειρίδιο 

ποιότητας, τότε θα πρέπει άμεσα να εισαχθούν διαδικασίες για την αναγνώριση και την 

αντιμετώπιση των βαθύτερων αιτιών οι οποίες πρέπει να εξαλειφθούν.
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Η απαίτηση αυτή δρα προστατευτικά αφού υποχρεώνει την μονάδα να 

αντιμετωπίσει τυχόν παθογένειες που δεν καθίστανται άμεσα φανερές αλλά επηρεάζουν 

την αποτελεσματικότητα του εργαστηρίου σε βάθος χρόνου και διαβρώνουν αργά αλλά 

σταθερά την σχέση εμπιστοσύνης που πρέπει να διατηρείται με το σύνολο των χρηστών 

των υπηρεσιών του.

§ 4.9.3. Στο άρθρο αυτό προβλέπεται καθορισμός διαδικασιών για την παράδοση 

αποτελεσμάτων σε περίπτωση μη-συμμορφούμενων εξετάσεων που θα περιλαμβάνουν την 

αναθεώρηση των αποτελεσμάτων. Επιπροσθέτως, απαιτείται τήρηση αρχείου αυτών των 

περιστατικών.

Σε μεγάλες ιατρικές-διαγνωστικές μονάδες η τήρηση αυτών των διαδικασιών 

πιθανόν να επιβάλλει την απασχόληση ειδικού προσωπικού για την αξιολόγηση των 

αποκλίσεων, την διαχείριση των αποτελεσμάτων και την παρακολούθηση του σχετικού 

αρχείου με ότι αυτό συνεπάγεται ως προς την αύξηση κόστους λειτουργίας της μονάδας.

§ 4.10.1. Το Διεθνές Πρότυπο ΙΞΟ 15189 απαιτεί ειδικές προβλέψεις σχετικά με τον 

σχεδίασμά και την ανάληψη κάποιας διορθωτικής ενέργειας. Συγκεκριμένα, επιβάλλει να 

ξεκινήσει η όλη διαδικασία με συστηματική και εμπεριστατωμένη έρευνα για την σαφή 

διάγνωση της υποκείμενης αιτίας ή αιτιών του προβλήματος. Η απαίτηση αυτής της 

έρευνας στοχεύει στην ριζική και συστηματική αντιμετώπιση των προβλημάτων και 

αναγνωρίζει την εργαστηριακή μονάδα ως ολότητα και σύνολο υποκείμενων μερών τα 

οποία αλληλεπιδρούν δυναμικά. Αυτό σημαίνει ότι η διάγνωση μιας δυσλειτουργίας σε 

έναν τομέα μπορεί να οφείλεται σε αιτία ευρισκόμενη σε τελείως διαφορετικό χώρο της 

εργαστηριακής δραστηριότητας που να μην σχετίζεται άμεσα και ορατά με τον 

προβληματικό τομέα. Έτσι, η απαίτηση του άρθρου αυτού στοχεύει στην θεραπεία του 

υποκείμενου προβλήματος και θα προστατεύσει και άλλους τομείς του εργαστηρίου που 

τυχόν θα απειλούντο με δυσλειτουργίες από την μη διάγνωση των βαθύτερων αιτιών των 

εκάστοτε διαγιγνωσκωμένων προβλημάτων.

Προς επίρρωση των παραπάνω αναφερομένων, το Πρότυπο προβλέπει εύρος και 

μέγεθος διορθωτικών ενεργειών ανάλογο με το μέγεθος του προβλήματος και επιβάλλει 

την ανάληψη αυτών των ενεργειών χωρίς τον περιορισμό τυχόν του κόστους.

§ 4.10.2. Το άρθρο αυτό περιγράφει την υποχρέωση της Διοίκησης του εργαστηρίου να

ενσωματώσει όποιες μεταβολές σε διαδικασίες προκόψουν ως αποτέλεσμα της έρευνας για
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την ανάληψη μιας διορθωτικής ενέργειας, στην καθημερινή πρακτική της μονάδας μέσω 

αλλαγών των επιχειρησιακών τους διαδικασιών.

Η υποχρέωση αυτή συνεπάγεται σοβαρό κόστος ανάλογα με την έκταση των 

προσαρμογών αλλά συνιστούν προαπαιτούμενο για την συμμόρφωση με τις απαιτήσεις 

του Διεθνούς Προτύπου.

§ 4.10.3. Μεταξύ των άλλων υποχρεώσεων της Διοίκησης που απορρέουν από τα 

παραπάνω άρθρα τα σχετικά με τις διορθωτικές ενέργειες, υπάρχει και πρόβλεψη ελέγχου 

των αποτελεσμάτων της όποιας διορθωτικής ενέργειας αναλήφθηκε ως προς την 

αποτελεσματικότητα στην αντιμετώπιση των διεγνωσμένων προβλημάτων.

Ο έλεγχος αυτός οφείλει να διενεργηθεί από εξειδικευμένα στελέχη με την 

εποπτεία της Διοίκησης και να απλωθεί σε ικανό εύρος χρόνου προκειμένου να 

τεκμηριωθεί η οριστική εξάλειψη των βαθύτερων αιτιών των προβλημάτων και 

δυσλειτουργιών.

§ 4.10.4. Το Διεθνές Πρότυπο εισάγει ειδική πρόβλεψη για την περίπτωση όπου η 

διάγνωση μιας μη-συμμόρφωσης ή η διερεύνηση της διορθωτικής ενέργειας εγείρουν 

αμφιβολίες για την συμφωνία με τις πολιτικές και τις διαδικασίες του συστήματος 

διοίκησης ποιότητας. Σ’ αυτές τις περιπτώσεις είναι η Διοίκηση του εργαστηρίου που θα 

διασφαλίζει με κατάλληλες οδηγίες ότι όλες οι περιοχές δραστηριότητας που άπτονται του 

προβλήματος τελούν υπό συνεχή έλεγχο.

Προς το σκοπό αυτό, τα αποτελέσματα κάθε διορθωτικής ενέργειας υποβάλλονται 

σε επιθεώρηση από τη Διοίκηση του εργαστηρίου.

§ 4.11.1. Το Διεθνές Πρότυπο 180 15189 απαιτεί την αναγνώριση κάθε δυνητικής πηγής 

μη-συμμορφώσεων καθώς και των αναγκαίων βελτιώσεων του συστήματος για την 

αποφυγή τους. Ταυτόχρονα, επιβάλλει την ανάπτυξη σχεδίων ενεργειών για προληπτικές 

δράσεις που τυχόν θα απιτηθούν προκειμένου να μειωθούν οι πιθανότητες παρουσίασης 

μη-συμμορφώσεων καθώς και να γίνεται εκμετάλλευση των ευκαιριών βελτίωσης που 

μπορεί να συνοδεύουν την εμφάνιση ενός προβλήματος.

§ 4.11.2. Το άρθρο αυτό εισάγει την έννοια της προληπτικής δράσης ως ενεργητικής 

διαδικασίας για την αναγνώριση ευκαιριών μάλλον, παρά ως απλή απάντηση στη 

διάγνωση προβλημάτων ή την αναφορά παραπόνων.
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Έτσι, η προληπτική δράση μπορεί να περιλαμβάνει και ανάλυση δεδομένων όπως 

οι τάσεις ή οι παράγοντες κινδύνου και θα λαμβάνει υπ’ όψιν κάθε εξωτερική αξιολόγηση 

για τη διασφάλιση της ποιότητας.

Στην περίπτωση εφαρμογής αυτών των απαιτήσεων του Διεθνούς Προτύπου, η 

προληπτική δράση καθίσταται σημαντικό εργαλείο βελτίωσης των επιδόσεων του 

ιατρικού-διαγνωστικού κέντρου στην διοίκηση της ποιότητας.

§ 4.12. Το Διεθνές Πρότυπο ΚΟ 15189 εμπεριέχει στην βάση του σχεδιασμού του την 

αρχή της διαρκούς βελτίωσης των παρεχομένων υπηρεσιών μιας μονάδας του χώρου της 

υγείας.

§ 4.12.1. Στο πνεύμα αυτό, το συγκεκριμένο άρθρο ορίζει ότι όλες οι επιχειρησιακές 

διαδικασίες θα υφίστανται αναθεώρηση σε τακτά διαστήματα καθοριζόμενα από το 

σύστημα διοίκησης ποιότητας, από την διοίκηση του εργαστηρίου. Ο σκοπός αυτών των 

αναθεωρήσεων είναι να διαγνωστούν εγκαίρως, οποιεσδήποτε δυνητικές πηγές μη- 

συμμόρφωσης καθώς και να ανιχνευθούν ευκαιρίες βελτίωσης όπως περιγράφηκαν 

παραπάνω.

Τα σχέδια ενεργειών που θα αναπτυχθούν σαν προϊόν αυτής της διαδικασίας, θα 

τεκμηριώνονται κατάλληλα και θα εφαρμόζονται κατά περίπτωση. Έτσι, η μονάδα θα 

αναπτύσσει εσωτερικούς μηχανισμούς αυτοβελτίωσης, εξαιρετικά χρήσιμους και 

προσοδοφόρους σε βάθος χρόνου, αφού κάθε μη-συμμόρφωση που τυχόν δεν προληφθεί 

μπορεί να γίνει πηγή σοβαρής ζημίας τόσο οικονομικής όπως για παράδειγμα από τυχόν 

αποζημιώσεις όσο και ζημίας στην φήμη και την εικόνα του εργαστηρίου που έχουν 

επίσης οικονομικό αντίκρισμα, πολλές φορές δε μεγαλύτερο από τις αποζημιώσεις έναντι 

μιας συγκεκριμένης περίπτωσης.

§ 4.12.2. Με το εδάφιο αυτό η διοίκηση του εργαστηρίου εντέλλεται να διενεργήσει 

εστιασμένη επιθεώρηση ή έλεγχο κάθε περιοχής της δραστηριότητας του εργαστηρίου που 

έχει υποστεί δράση πρόληψης μη-συμμορφώσεων, προκειμένου να αξιολογήσει την 

αποτελεσματικότητα της συγκεκριμένης δράσης. Προφανώς, την εργασία αυτή θα 

αναλάβουν να διεκπεραιώσουν εξειδικευμένα στελέχη του εργαστηρίου με την εποπτεία 

της Διοίκησης και εξ’ αυτού του λόγου θα επιβαρυνθεί το κόστος λειτουργίας με 

σημαντικό ποσό.
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§ 4.12.3. Μετά την ολοκλήρωση της επιθεώρησης, τα αποτελέσματα επισκοπούνται απο 

την Διοίκηση και εισάγονται στην καθημερινή εργασία του εργαστηρίου όποιες μεταβολές 

απαιτούνται προκειμένου να συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις του συστήματος διοίκησης 

ποιότητας.

§ 4.12.4. Επιπροσθέτως των ανωτέρω, η διοίκηση του εργαστηρίου οφείλει, σύμφωνα με 

το Διεθνές Πρότυπο, να επιλέξει και να εισαγάγει δείκτες ποιότητας που θα 

παρακολουθούν συστηματικά και θα αξιολογούν την συμβολή του εργαστηρίου στην 

γενικότερη περίθαλψη των ασθενών. Η συγκεκριμένη απαίτηση υποχρεώνει την ιατρική- 

διαγνωστική μονάδα να έρθει σε επικοινωνία και συνεργασία με τους τοπικούς 

υγειονομικούς φορείς της περιοχής δραστηριότητας προκειμένου να λάβει την 

απαιτούμενη επαναπληροφόρηση και να προβεί σε αξιολόγηση της δικής της συ

νεισφοράς. Η εργασία αυτή απαιτεί, σαφώς, ειδικό προσωπικό του χώρου της διοίκησης 

της υγείας που θα καταρτίσει κατάλληλα ερωτηματολόγια ή θα οργανώσει άλλης μορφής 

έρευνα ευρείας κλίμακας σε συνεργασία με τους τοπικούς φορείς ώστε να 

αποκρυσταλλώσει καθαρή εικόνα για την συμβολή του συγκεκριμένου εργαστηρίου στην 

βελτίωση της περίθαλψης των ασθενών.

Ακόμη, η Διοίκηση του εργαστηρίου οφείλει να διασφαλίσει ότι το ιατρικό -  

διαγνωστικό κέντρο θα λάβει μέρος σε δράσεις βελτίωσης της ποιότητας στις σχετικές 

περιοχές υπηρεσιών και των αποτελεσμάτων στη φροντίδα των ασθενών.

Είναι σαφές ότι οι δραστηριότητες αυτές αποτελούν πηγές μη λειτουργικού 

κόστους που καθίσταται όμως απαραίτητο προκειμένου να συμμορφώνεται η μονάδα με 

τις απαιτήσεις του Διεθνούς Προτύπου.

§ 4.12.5. Αναπόσπαστο μέρος κάθε συστήματος που επιδιώκει την ολική ποιότητα στον 

τομέα των υπηρεσιών, κυρίως, είναι η άριστη, κατά το δυνατόν, εκπαίδευση του 

προσωπικού. Αυτό επιτυγχάνεται με την αρχική εκπαίδευση των υπαλλήλων κατά την 

πρόσληψή τους αλλά και με κατάλληλες εκπαιδευτικές και επιμορφωτικές ευκαιρίες 

καθ'ολη τη διάρκεια της υπηρεσίας τους. Στην σημερινή ιδιαίτερα περίοδο, οι αλλαγές που 

επέρχονται στους τομείς αιχμής όπως είναι ο χώρος της υγείας είναι σημαντικές και 

επέρχονται με καταιγιστικό ρυθμό. Είναι λοιπόν μονόδρομος για τους εργαζομένους στον 

χώρο η συνεχής επιμόρφωση και η βελτίωση των προσόντων τους.

Αυτή τη διαδικασία επικαιροποίησης και βελτίωσης των επαγγελματικών

προσόντων των εργαζομένων, οφείλει σύμφωνα με το Διεθνές Πρότυπο να την δρομολογεί
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η Διοίκηση του εργαστηρίου με συστηματικό τρόπο για όλους τους εργαζομένους και τους 

χρήστες των υπηρεσιών του εργαστηρίου.

Η απαίτηση αυτή μπορεί να ικανοποιηθεί είτε με την συνεργασία με εξωτερικούς 

φορείς εκπαίδευσης και κατάρτισης είτε με την διοργάνωση εσωτερικών σεμιναρίων και 

εκπαιδευτικών δράσεων με αποδέκτες το προσωπικό του εργαστηρίου. Σε κάθε 

περίπτωση, η απαίτηση αυτή του Διεθνούς Προτύπου συνεπάγεται μη λειτουργικό κόστος 

για την μονάδα που όμως επιστρέφει μέσω της προστιθέμενης αξίας του επαρκώς 

κατηρτισμένου προσωπικού.

Επιπροσθέτως, η μέριμνα της Διοίκησης για την παροχή εκπαιδευτικών ευκαιριών 

στο προσωπικό αυξάνει την συναισθηματική δέσμευση του προσωπικού έναντι της 

υπηρεσίας και αυξάνει αντίστοιχα την αποτελεσματικότητά τους.

§ 4.13.1. Το Διεθνές Πρότυπο απαιτεί την πιστή και ολοκληρωμένη τήρηση αρχείων 

ποιότητας και προς το σκοπό αυτό απαιτεί την κατάρτιση και εισαγωγή κατάλληλων 

διαδικασιών συλλογής, καταχώρησης σε κατάλληλο ευρετήριο, πρόσβασης, αποθήκευσης, 

διατήρησης και ασφαλούς διάθεσης των εγγραφών που αφορούν στο σύστημα διοίκησης 

ποιότητας αλλά και στα τεχνικά αρχεία.

§ 4.13.2. Ιδιαίτερη προσοχή, σύμφωνα με το Διεθνές Πρότυπο, οφείλεται στην δυνατότητα 

ευχερούς, άμεσης και αξιόπιστης ανάκτησης όλων των αρχείων. Προς το σκοπό αυτό 

πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα τόσο ως προς την εμφάνισή τους (να είναι ευανάγνωστα) 

όσο και ως προς το μέσο αποθήκευσης που μπορεί να είναι οποιοδήποτε μέσο πληροί τις 

απαιτήσεις αξιοπιστίας όπως τα χάρτινα αρχεία αλλά και τα ηλεκτρονικά εφόσον 

πληρούνται οι κανονισμοί ασφαλείας.

Επιπροσθέτως, το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει προβλέψεις καταλληλότητας των 

εγκαταστάσεων αποθήκευσης των αρχείων ώστε να αποφεύγονται ζημίες και να 

διασφαλίζεται η προστασία από πιθανή κακόβουλη αλλοίωση ή καταστροφή. Για το 

σκοπό αυτό η πρόσβαση στα αρχεία αυτά οφείλει να είναι αυστηρά ελεγχόμενη και τις 

εξουσιοδοτήσεις πρόσβασης θα τις παρέχει μόνον η Διοίκηση του εργαστηρίου.

§ 4.13.3. Η ιατρική -  διαγνωστική μονάδα πρέπει να καθορίσει την πολιτική που θα διέπει 

τον χρονικό ορίζοντα διατήρησης των εγγραφών των αρχείων ποιότητας και των 

αποτελεσμάτων των εξετάσεων. Ο χρονικός ορίζοντας αυτός καθορίζεται τεχνικά με βάση 

την φύση της πληροφορίας και εξειδικεύεται από ειδικό κλιμάκιο για κάθε εγγραφή.
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Η διατήρηση αυτών των αρχείων προϋποθέτει την απασχόληση σημαντικού 

υπαλληλικού δυναμικού και απαιτεί αρκετές ανθρωποώρες μηνιαίως, ανάλογα και με το 

μέγεθος της μονάδας. Έτσι, το κόστος λειτουργίας επιβαρύνεται αλλά αυτά τα αρχεία 

αποτελούν τα δομικά υλικά του συστήματος διοίκησης ποιότητας και μία εργαστηριακή 

μονάδα που επιθυμεί να απολαμβάνει πιστοποίησης για την ποιότητα των παρεχομένων 

υπηρεσιών, δεν μπορεί να τα αποφύγει.

§ 4.14. Εσωτερικοί έλεγχοι

§ 4.14.1. Το σύστημα διοίκησης ποιότητας θα καταρτίζει πρόγραμμα εσωτερικών ελέγχων 

όλων των στοιχείων του εργαστηρίου τόσο διοικητικών όσο και τεχνικών σε τακτά 

διαστήματα που θα καθορίζονται τεχνικά. Στον κεντρικό σχεδίασμά των εσωτερικών 

ελέγχων θα υπάρχει σταδιακή στόχευση στις περιοχές που είναι κρίσιμα σημαντικές για 

την φροντίδα των ασθενών χωρίς όμως να παραβλέπονται και οι άλλοι τομείς 

δραστηριότητας.

§ 4.14.2. Το Διεθνές Πρότυπο 1.80 15189 θέτει συγκεκριμένες προϋποθέσεις για την 

πραγματοποίηση των εσωτερικών ελέγχων όπως περιγράφονται στο συγκεκριμένο άρθρο 

και προβλέπει ότι οι έλεγχοι θα είναι τυπικά σχεδιασμένοι, θα διενεργούνται από ειδικά 

εξουσιοδοτημένο προσωπικό και τα μέλη του λοιπού προσωπικού δεν θα δύνανται να 

ελέγξουν τις δικές τους υπηρεσιακές δραστηριότητες.

Αυτό, αντικειμενικά, προϋποθέτει τον διορισμό και την ειδική εκπαίδευση στελεχών 

ελέγχου, γεγονός που αποτελεί πηγή αυξημένου κόστους για την μονάδα.

Οι διαδικασίες των επιθεωρήσεων θα είναι πλήρως τεκμηριωμένες για κάθε τύπο 

ελέγχου και θα έχει κεντρικά προβλεφθεί η συχνότητα των απαιτούμενων επαναλήψεων.

Πέραν όλων των ανωτέρω επιμέρους ελέγχων που θα σχεδιαστούν κεντρικά, τα 

κύρια στοιχεία του συστήματος διοίκησης ποιότητας θα πρέπει να υπόκεινται σε 

εσωτερικό έλεγχο κάθε 12 μήνες το αργότερο.

§ 4.14.3. Όλα τα αποτελέσματα των εσωτερικών ελέγχων, τόσο των κεντρικών όσο και 

των επιμέρους στοιχείων της ιατρικής -  διαγνωστικής μονάδας υποβάλλονται στην 

Διοίκηση του εργαστηρίου για ανασκόπηση.
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§4.15. Επιθεώρηση Διοίκησης

§ 4.15.1. Ο έλεγχος και η επιθεώρηση των εργασιών μιας ιατρικής -  διαγνωστικής 

μονάδας από την Διοίκηση σε τακτά διαστήματα αποτελεί σαφή προτεραιότητα σε κάθε 

περίπτωση είτε η μονάδα αυτή τελεί υπό καθεστώς πιστοποίησης των εργασιών της είτε 

όχι. Η διαφοροποίηση που εισάγει το Διεθνές Πρότυπο σχετικά με την Επιθεώρηση 

Διοίκησης βρίσκεται στον τρόπο αξιοποίησης των αποτελεσμάτων της.

Συγκεκριμένα, η Διοίκηση του εργαστηρίου αφού ολοκληρώσει τον έλεγχο στο 

σύνολο των τομέων δράστηριοποίησης, στο σύστημα διοίκησης ποιότητας του 

εργαστηρίου, στις ιατρικές υπηρεσίες, περιλαμβανομένων των εξετάσεων και των 

συμβουλευτικών δραστηριοτήτων, θα καταρτίσει ένα μακροσκελές σχέδιο στο οποίο θα 

ενσωματώσει στόχους, σκοπούς και πλάνα δράσεων για την επόμενη διαχειριστική 

περίοδο διάρκειας συνήθως ενός έτους.

§ 4.15.2. Η επιθεώρηση Διοίκησης θα ξεκινά με την ανασκόπηση της προηγούμενης. Στη 

συνέχεια θα εξετάζονται οι αναφορές από το διευθυντικό και το εποπτεύον προσωπικό για 

την εξεταζόμενη περίοδο. Θα αξιολογούνται τα ευρήματα τυχόν πρόσφατων εσωτερικών 

ελέγχων και/ή των διορθωτικών ενεργειών που έχουν αναληφθεί κατά την τελευταία 

περίοδο. Συνεκτιμώνται τα αποτελέσματα εξωτερικών σχημάτων εκτίμησης ποιότητας και 

διεργαστηριακών συγκρίσεων. Γίνεται αποτίμηση κάθε μεταβολής στον όγκο ή την μορφή 

των εργασιών που διεκπεραιώνονται από το εργαστήριο. Μελετώνται τα αρχεία 

παραπόνων από κάθε πηγή προέλευσης (ασθενείς, ιατροί, προσωπικό, λοιποί φορείς). 

Λαμβάνονται τα αποτελέσματα των δεικτών παρακολούθησης της συμβολής του 

εργαστηρίου στην περίθαλψη των ασθενών. Ελέγχονται τυχόν μη αποκατεστημένες 

αποκλίσεις από τις προδιαγραφές του εργαστηρίου (μη-συμμορφώσεις). Επιθεωρούνται οι 

χρόνοι ολοκλήρωσης των εξετάσεων και των λοιπών διαδικασιών. Αξιολογούνται τα 

αποτελέσματα των ενεργειών διαρκούς βελτίωσης που έχουν αναληφθεί και γίνεται 

εκτίμηση των ενεργών συνεργασιών του εργαστηρίου μέσα από τα αρχεία αξιολόγησης 

προμηθευτών.

Καθίσταται φανερό ότι για την επιτυχή διεκπεραίωση της επετειακής επιθεώρησης 

διοίκησης πρέπει να εργαστούν ταυτόχρονα, μεγάλος αριθμός υπαλλήλων διαφόρων 

τμημάτων σε συνεργασία με τη Διοίκηση. Οι διαδικασίες αυτές επιβαρύνουν το κόστος 

της διαχείρισης σε ετήσια βάση αλλά κρατούν το σύνολο της παρεχόμενης υπηρεσίας σε 

υψηλά επίπεδα απόδοσης.
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§ 4.15.3. Με το άρθρο αυτό εισάγεται η ανάγκη αντικειμενικής αξιολόγησης της ποιότητας 

και της καταλληλότητας της συμβολής του εργαστηρίου στην περίθαλψη ασθενών. Η 

απαίτηση αυτή προϋποθέτει εξωτερικές συνεργασίες και μπορεί να αποβεί σημαντικά 

κοστοβόρα αναλόγως της μορφής και της θέσης της εργαστηριακής μονάδας. Για 

παράδειγμα διαφορετική ανάγκη εξωτερικής αξιολόγησης της συνεισφοράς της στην υγεία 

του τοπικού πληθυσμού έχει το εργαστήριο μιας δημόσιας νοσοκομειακής μονάδας από 

αυτήν ενός ιδιωτικού ιατρικού-διαγνωστικού κέντρου στο οποίο η εξυπηρέτηση 

κοστολογείται και πληρώνεται σαφώς υψηλότερα από τους χρήστες των υπηρεσιών.

§ 4.15.4. Σημαντική παράμετρος που εισάγεται από το Διεθνές Πρότυπο σαν ανάγκη είναι 

η ενημέρωση όλου του προσωπικού του εργαστηρίου για τα αποτελέσματα και τα 

ευρήματα του ελέγχου. Επιπροσθέτως, θα κοινοποιούνται οι δράσεις που πρόκειται 

ακολούθως να αναληφθούν και θα παρακολουθείται η έγκαιρη και ορθή ολοκλήρωσή 

τους.

§ 5. Τεχνικές απαιτήσεις 

§5.1. Προσωπικό

§ 5.1.1. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλει την κατάρτιση σαφούς οργανογράμματος όπου θα 

διευκρινίζονται οι εξουσιοδοτήσεις κάθε μέλους του προσωπικού καθώς επίσης και 

περιγραφές εργασιών που θα αποσαφηνίζουν το περιεχόμενο των καθηκόντων του 

λειτουργού εκάστης θέσης εργασίας. Οι περιγραφές αυτές που μπορεί αρχικά να φαίνονται 

ως περιττές επιβαρύνσεις που γεννούν μη λειτουργικά κόστη είναι στην πραγματικότητα 

ένα χρησιμότατο εργαλείο για την ανίχνευση τυχόν μη-συμμορφώσεων καθώς επίσης και 

για την απόδοση ευθυνών σε περίπτωση πλημμελούς ή ελλιπούς διεκπεραίωσης κάποιων 

εργασιών της μονάδας. Η απόδοση ευθυνών δεν λογίζεται ως τιμωρητική διαδικασία αλλά 

ως προστατευτική προς το σύνολο του προσωπικού ώστε να μην επιβαρύνονται όλοι με 

τυχόν αβλεψίες ή παραλείψεις κάποιου συγκεκριμένου εργαζομένου.

Το σύνολο της διαχείρισης του προσωπικού θα διέπεται από συγκεκριμένες 

πολιτικές τις οποίες οφείλει η Διοίκηση να έχει καταρτίσει σύμφωνα με το Διεθνές 

Πρότυπο 180 15189.
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§ 5.1.2. Το άρθρο αυτό επιβάλλει την τήρηση αρχείου πληροφόρησης σχετικά με τα 

επαγγελματικά χαρακτηριστικά κάθε εργαζομένου. Συγκεκριμένα, η αναγκαία 

πληροφόρηση πρέπει να περιλαμβάνει εγγραφές των σχετικών εκπαιδευτικών και 

επαγγελματικών προσόντων, της εξάσκησης και της εμπειρίας καθώς και της 

καταλληλότητας όλου του προσωπικού. Οι εγγραφές αυτές δημιουργούν το επαγγελματικό 

προφίλ ενός εκάστου των εργαζομένων και μπορούν να χρησιμοποιηθούν ως εργαλείο 

ανάπτυξης του ίδιου του εργαζομένου εντός της ιατρικής μονάδας αλλά και να 

προσφέρουν λύσεις είτε επικουρικές είτε μόνιμες σε νέες ανάγκες της ιατρικής- 

διαγνωστικής μονάδας που τυχόν εμφανιστούν.

Θεωρούμενη λοιπόν η απαίτηση τήρησης του σχετικού αρχείου υπό το πρίσμα των 

ανωτέρω, μπορεί να εκτιμηθεί ότι προσφέρει σημαντικές ευκαιρίες οικονομίας κλίμακος 

και φάσματος στην αξιοποίηση των εργαζομένων.

Στα αρχεία αυτά επιπροσθέτως των ακαδημαϊκών προσόντων των εργαζομένων 

ενδείκνυται να τηρούνται επαγγελματικές πιστοποιήσεις ή άδειες που τυχόν απαιτούνται 

για την διεκπεραίωση επιμέρους εργασιών. Ακόμη, σημαντικές θεωρούνται οι διαθέσιμες 

αναφορές από προηγούμενες εργασιακές σχέσεις που ενδεχομένως έχουν ζητηθεί κατά τη 

διαδικασία επιλογής προσωπικού. Καταγραφές πιστοποιητικών διαρκούς εκπαίδευσης 

προερχόμενης είτε από εσωτερικές διαδικασίες είτε από εξωτερικούς φορείς καθώς και 

των επιτευγμάτων των εργαζομένων. Φυσικά, η αξιολόγηση καταλληλότητας κρίνεται 

απαραίτητο στοιχείο της πληρότητας του προσωπικού φακέλου εκάστου εργαζομένου και 

ενδεχόμενη πρόβλεψη για δυσμενή συμβάντα (εάν υφίσταται) πρέπει επίσης να μην 

απουσιάζει από αυτό τον φάκελο.

Η δραστηριοποίηση του προσωπικού στο χώρο της ανθρώπινης υγείας επιτρέπει 

την καταγραφή δεδομένων σχετικών με την ανοσοποίηση που έχει λάβει ο εργαζόμενος 

καθώς και καταγραφές τυχόν έκθεσής του σε επαγγελματικούς κινδύνους.

§ 5.1.3. Το Διεθνές Πρότυπο ΚΟ 15189 επιβάλει διά του άρθρου αυτού συγκεκριμένα 

προσωπικά και επαγγελματικά χαρακτηριστικά για τα πρόσωπα που θα τοποθετηθούν 

στην διεύθυνση ενός ιατρικού-διαγνωστικού εργαστηρίου. Συγκεκριμένα, απαιτείται το 

πρόσωπο που θα κληθεί να ασκήσει διευθυντικά καθήκοντα να είναι σε θέση να αναλάβει 

την διευθυντική ευθύνη για τις υπηρεσίες που παρέχονται και η ικανότητά του αυτή 

πρέπει να πιστοποιείται από την βασική ακαδημαϊκή αλλά και μεταπτυχιακή εκπαίδευση 

που έχει λάβει καθώς και από την εξάσκηση και πολυετή εμπειρία στο χώρο των ιατρικών 

εργαστηρίων που πρέπει να μπορεί να επιδείξει.
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§ 5.1.4. Οι υπευθυνότητες του διευθυντή ενός εργαστηρίου περιγράφονται αναλυτικά στο 

άρθρο αυτό και απαιτούν την δραστηριοποίησή του σε όλους τους τομείς των εργασιών, 

από το επίπεδο της παροχής πρωτογενούς υπηρεσίας ως απλό μέλος του προσωπικού, αν 

απαιτηθεί, έως την κατάρτιση και συνομολόγηση συμφωνιών με άλλα μέρη της 

υγειονομικής κοινότητας. Στα πλαίσια των καθηκόντων του σημαντικό μέρος κατέχει η 

αναγκαιότητα σχεδιασμού, εισαγωγής και παρακολούθησης κατάλληλων προτύπων 

απόδοσης και ποιοτικής βελτίωσης των ιατρικών, εργαστηριακών υπηρεσιών. 

Επιπροσθέτως, είναι ο ίδιος που πρέπει να εισάγει το σύστημα διοίκησης ποιότητας και να 

συμμετέχει ως μέλος των διαφόρων επιτροπών που πρέπει να συσταθούν για την 

παρακολούθηση του έργου της διοίκησης ποιότητας.

Η επάρκεια και η καταλληλότητα του προσωπικού του εργαστηρίου αποτελεί 

αντικείμενο των αρμοδιοτήτων του διευθυντικού στελέχους το οποίο επιπροσθέτως έχει 

την υποχρέωση να θέτει στόχους και να φροντίζει για την κατάλληλη διανομή των πόρων 

της μονάδας σε σχέση με το γενικότερο ιατρικό περιβάλλον.

Ο διευθυντής του εργαστηρίου οφείλει να εποπτεύει στενά και αποτελεσματικά την 

οικονομική διαχείριση τόσο σε επίπεδο κατάρτισης προϋπολογισμού όσο και στον 

οικονομικό έλεγχο που διενεργείται τακτικά σε συνεργασία με τα εξειδικευμένα στελέχη 

του οικονομικού τμήματος.

Πέραν των ανωτέρω, ο διευθυντής οφείλει όχι μόνο να σχεδιάζει και να 

διοργανώνει εκπαιδευτικές ευκαιρίες για τους εργαζομένους αλλά να συμμετέχει και ο 

ίδιος σε κάποια από αυτά προκειμένου να διαπιστώνει την αποτελεσματικότητα των 

διοργανώσεων.

Η επιστημονική του κατάρτιση πρέπει να επαρκεί προκειμένου να είναι σε θέση να 

σχεδιάσει και να αναπτύξει έρευνα σχετική με τις παροχές του εργαστηρίου και 

ταυτόχρονα να επιλέγει και να ελέγχει όλα τα εργαστήρια δεύτερης γνώμης ως προς την 

ποιότητα των υπηρεσιών τους.

Η γενικότερη λειτουργική ασφάλεια των εργαστηριακών χώρων και οργάνων 

σύμφωνα με τους κανόνες της καλής πρακτικής και τους εφαρμοστέους κανονισμούς είναι 

αρμοδιότητα του διευθυντή όπου επίσης, προβλέπεται από το Διεθνές Πρότυπο να 

κατευθύνονται τα παράπονα, τα αιτήματα και οι συστάσεις από όποια πηγή πληροφόρησης 

και αν προέρχονται.

Μία ακόμη σημαντική αρμοδιότητα του διευθυντή είναι να διασφαλίζει με

κατάλληλο τρόπο την καλή ηθική του προσωπικού στις επαγγελματικές τους συναλλαγές.
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Με γεγονός ότι ο διευθυντής δεν είναι άμεσα υποχρεωμένος να διεκπεραιώνει το 

σύνολο αυτών των αρμοδιοτήτων μόνος του αλλά μπορεί να επιλέξει το κατάλληλο 

επιτελείο ανάλογα με το μέγεθος της μονάδας που διευθύνει, παραμένει η βασική και 

τελική υπευθυνότητά του για το σύνολο αυτών των λειτουργιών. Αυτό συνεπάγεται ότι το 

πρόσωπο του διευθυντή οφείλει να συγκεντρώνει μεγάλο αριθμό ιδιοτήτων και 

ικανοτήτων ταυτόχρονα και να αποτελεί ένα καταξιωμένο στέλεχος του χώρου της υγείας.

§ 5.1.6. Το Διεθνές Πρότυπο 180 15189 επιβάλλει ειδική εκπαίδευση του προσωπικού 

πάνω στην διασφάλιση της ποιότητας και στην διοίκηση ποιότητας γενικότερα για το 

σύνολο των προσφερομένων υπηρεσιών. Αυτό επιβαρύνει τον προϋπολογισμό της 

ιατρικής μονάδας με κόστος ανάλογο του αριθμού των εργαζομένων.

§ 5.1.7. Επιβάλλεται η κεντρική εξουσιοδότηση προσωπικού για την εκτέλεση 

συγκεκριμένων εργασιών όπως η δειγματοληψία, οι εξετάσεις, η χρήση συγκεκριμένου 

τύπου εξοπλισμού και φυσικά η πρόσβαση στο πληροφορικό σύστημα της μονάδας.

§ 5.1.8. Ειδικά για το πληροφορικό σύστημα απαιτείται ειδική μέριμνα περιορισμού της 

πρόσβασης δεδομένου ότι στο συγκεκριμένο σύστημα διατηρούνται στοιχεία υψηλότατης 

διαβάθμισης ως προς την εμπιστευτικότητα αλλά και την ασφάλεια αφού μία τυχαία ή 

κακόβουλη αλλοίωση αποτελεσμάτων εξετάσεων μπορεί να στοιχίσει ακόμη και τη ζωή 

ανθρώπων.

Σε αντιστοιχία με τη σημασία αυτού του πεδίου το Διεθνές Πρότυπο ορίζει την 

κατάρτιση ολοκληρωμένων πολιτικών διαχείρισης της πρόσβασης στο πληροφορικό 

σύστημα του εργαστηρίου καθώς και τον προκαθορισμό των θέσεων εργασίας για τις 

οποίες θα επιτρέπεται η πρόσβαση και η εκχώρηση των ανάλογων εξουσιοδοτήσεων.

Για την υλοποίηση των απαιτήσεων αυτών του Διεθνούς Προτύπου, το εργαστήριο 

πρέπει να συνεργαστεί με εξειδικευμένο προσωπικό πληροφορικής τόσο στο στάδιο της 

κατάρτισης των πολιτικών όσο και στην παρακολούθηση της υλοποίησής τους και της 

καθημερινής διαχείρισης της πρόσβασης η οποία οφείλει να είναι πλήρως ελεγχόμενη.

Έτσι, προκύπτει ένα σημαντικό ετήσιο και διαρκές κόστος που αυξάνει τον 

απαιτούμενο προϋπολογισμό σε σχέση με μονάδες που δεν επιθυμούν τη συμμόρφωση με 

τις επιταγές ενός Προτύπου Ποιότητας αλλά ταυτόχρονα διασφαλίζει έναν ιδιαίτερα 

νευραλγικό τομέα του εργαστηρίου.
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§ 5.1.9. Το άρθρο αυτό συγκεκριμενοποιεί την υποχρέωση του εργαστηρίου για την 

παροχή εκπαιδευτικών ευκαιριών στο προσωπικό καθορίζοντας την απαίτηση κατάρτισης 

διαρκούς εκπαιδευτικού προγράμματος διαθεσίμου στο προσωπικό σε όλα τα επίπεδα. 

Μία ιατρική -  διαγνωστική μονάδα μπορεί να καταρτίσει ένα τέτοιο πρόγραμμα με δικούς 

της πόρους (κατηρτισμένα και έμπειρα πρόσωπα) ή να συνεργαστεί με εξωτερικούς 

συνεργάτες και να συμμετάσχει σε εξωτερικά σχήματα διαρκούς εκπαίδευσης και 

κατάρτισης.

Σε κάθε περίπτωση, το απλό και λιτό στην διατύπωσή του άρθρο, προκαλεί 

σημαντική αύξηση στα κόστη μιας εργαστηριακής μονάδας με όποιον από τους παραπάνω 

τρόπους και αν επιλέξει να συμμορφωθεί προς αυτό.

§5.1.10. Ένα σημείο ιδιαίτερης σημασίας σχετικά με την εκπαίδευση του προσωπικού που 

είναι ιδιαίτερα σημαντικό και μπορεί να αξιολογηθεί ως κρίσιμο σε πολλές περιστάσεις 

είναι η κατάλληλη προετοιμασία των μελών του προσωπικού ώστε να ανταπεξέρχονται σε 

περιπτώσεις ανεπιθύμητων συμβάντων.

Ένας καλά προετοιμασμένος εργαζόμενος μπορεί να προστατεύσει αποτε

λεσματικά την μονάδα στην οποία εργάζεται και να προσφέρει βοήθεια βαρύνουσας 

σημασίας στην αντιμετώπιση ενός έκτακτου, απρόοπτου γεγονότος. Είναι γεγονός ότι η 

αντιμετώπιση ενός συμβάντος άμεσα «εν τη γενέσει» του, μπορεί να αποσοβήσει 

κινδύνους σοβαρών ζημιών είτε υλικών είτε, πολύ χειρότερα, στην υγεία των χρηστών των 

υπηρεσιών του εργαστηρίου. Το ίδιο σημαντικός μπορεί να είναι και ο περιορισμός των 

συνεπειών ενός ανεπιθύμητου συμβάντος απο την επέμβαση ενός καλά εκπαιδευμένου 

στελέχους του εργαστηρίου.

Προς το σκοπό αυτό καλείται η Διοίκηση του εργαστηρίου να φροντίσει για την 

άριστη προετοιμασία του προσωπικού για την αντιμετώπιση τέτοιων γεγονότων. Η 

οικονομική επίδραση αυτής της υποχρέωσης είναι σημαντική γιατί πέραν των πρωτογενών 

δαπανών εκπαίδευσης και κατάρτισης απαιτείται και η διατήρηση εμπείρων στελεχών στο 

δυναμικό του εργαστηρίου με αυξημένο φυσικά κόστος.

§ 5.1.11. Σε μία ιατρική -  διαγνωστική μονάδα υφίστανται καθήκοντα που χρήζουν

ειδικής αντιμετώπισης και τα πρόσωπα που θα κληθούν να υπηρετήσουν στις θέσεις αυτές

πρέπει να διαθέτουν πιστοποιημένα τις απαιτούμενες ικανότητες και δεξιότητες.

Επιπροσθέτως, το Διεθνές Πρότυπο επιβάλει την περιοδική αξιολόγηση της ικανότητας

αυτών των λειτουργών να επιτελούν τα ειδικά καθήκοντα με τα οποία είναι
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επιφορτισμένοι καθώς και να επανεκπαιδεύονται σε κάθε περίπτωση που τυχόν απαιτηθεί 

επικαιροποίηση των γνώσεων και ικανοτήτων τους.

§ 5.1.12. Το Διεθνές Πρότυπο 15189 επιβάλλει συγκεκριμένο αναβαθμισμένο μορφωτικό 

επίπεδο καθώς και θεωρητικό και πρακτικό υπόβαθρο γαι τα πρόσωπα που θα κληθούν να 

εκφέρουν επαγγελματικές κρίσεις σχετικά με εξετάσεις.

Με τον όρο επαγγελματικές κρίσεις νοούνται κάθε είδους γνώμες, ερμηνείες, 

προβλέψεις, προσομοιώσεις, μοντέλα και τιμές που αφορούν σε δεδομένα ασθενών και οι 

οποίες θα πρέπει να βρίσκονται σε συμφωνία με τις ευρέως παραδεκτές από τη 

επιστημονική κοινότητα του χώρου στον οποίο δραστηριοποιείται το ιατρικό -  

διαγνωστικό κέντρο.

Το συγκεκριμένο προσωπικό θα πρέπει, σύμφωνα με τις απαιτήσεις του Προτύπου 

να μετέχει σε κάθε διαθέσιμη ευκαιρία αναβάθμισης των γνώσεων και των ικανοτήτων 

του.

Οι απαιτήσεις που θέτει το Πρότυπο για τους συγκεκριμένους λειτουργούς 

επιβάλλει την τοποθέτηση στις θέσεις αυτές εξειδικευμένων και υψηλού επιπέδου 

προσώπων με τις ανάλογες μισθολογικές απαιτήσεις που ανεβάζουν το κόστος λειτουργίας 

της μονάδας αλλά προσφέρουν προστασία και ασφάλεια στις επαγγελματικές κρίσεις που 

εκφέρονται κατά περίπτωση.

§ 5.2. Συνθήκες διαμονής και περιβάλλοντος

§ 5.2.1. Το Διεθνές Πρότυπο 180 15189 είναι ιδιαίτερα αυστηρό στις απαιτήσεις του 

σχετικά με την επάρκεια και καταλληλότητα των χώρων λειτουργίας ενός ιατρικού- 

διαγνωστικού εργαστηρίου οι οποίοι θα πρέπει να είναι έτσι διαμορφωμένοι ώστε οι 

εργασίες να μπορούν να διεκπεραιωθούν χωρίς να εγείρονται κίνδυνοι επηρεασμού και 

αλλοίωσης των διαδικασιών ποιοτικού ελέγχου καθώς και μην διακυβεύεται η ασφάλεια 

του προσωπικού ή η περίθαλψη των ασθενών.

Αρμόδιο πρόσωπο για τους ελέγχους καταλληλότητας ορίζεται ο διευθυντής του 

εργαστηρίου ο οποίος θα μεριμνήσει για την παροχή των ικανών πόρων για την 

υποστήριξη των εργασιών.

Η εποπτεία για την αρτιότητα και λειτουργικότητα των υποδομών επεκτείνεται και 

πέραν των εγκαταστάσεων του ιατρικού κέντρου και σε κάθε χώρο όπου θα κληθεί το
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εργαστήριο να προσφέρει υπηρεσία υγείας όπως συλλογή πρωτογενούς δείγματος σε 

θέσεις άλλες από τις υπάρχουσες εγκαταστάσεις.

Ο σχεδιασμός λοιπόν των χώρων πρέπει, ιδανικά, να γίνει από ειδικούς μηχανικούς 

της υγείας οι οποίοι θα λάβουν όλες τις κατάλληλες μέριμνες που απαιτούνται για την, ως 

άνω, διαφύλαξη της ορθής λειτουργίας του ιατρικού κέντρου.

Τα κόστη που γεννώνται αφορούν κυρίως το στάδιο σχεδιασμού και κατασκευής 

ενός ιατρικού κέντρου και, παρά το ενδεχόμενο μεγάλο μέγεθος τους, αποσβήνονται από 

τις οικονομίες που προκύπτουν από την αποτελεσματική λειτουργία των υποδομών. Παρά 

ταύτα, κόστη μπορεί να προκόψουν και κατά την λειτουργία ενός εγκατεστημένου 

εργαστηρίου όταν πρέπει, για παράδειγμα, να εισαχθεί στην παραγωγή νέος εξοπλισμός 

ειδικών απαιτήσεων χώρου, παροχών κλπ όπως για παράδειγμα αξονικοί ή μαγνητικοί 

τομογράφοι ή μηχανήματα που χρησιμοποιούν ραδιενεργά ισότοπα για την διεξαγωγή 

συγκεκριμένων ιατρικών λειτουργιών.

Στις περιπτώσεις αυτές η ιατρική μονάδα θα πρέπει να προβλέψει αμοιβές 

εξειδικευμένων επιστημόνων για να επιτευχθεί η συμμόρφωση με τις απαιτήσεις του 

Διεθνούς Προτύπου.

§ 5.2.2. Τα εργαστήρια οφείλουν να είναι σχεδιασμένα έτσι ώστε να προάγεται, μεταξύ 

άλλων και η άνεση των απασχολουμένων και φυσικά, να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος 

τραυματισμού ή/και επαγγελματικής νόσου των εργαζομένων.

§ 5.2.3. Ειδικώς στο μέρος της συλλογής πρωτογενούς δείγματος οφείλουν οι ιατρικές 

μονάδες να δείχνουν ιδιαίτερη προσοχή στην διευκόλυνση των ατόμων με αναπηρία, των 

ασθενών με ενεργή νόσο και να φροντίζουν όχι μόνο για την άνεση αλλά και για την 

ιδιωτικότητα ως απαραίτητη παράμετρο για την βελτιστοποίηση των συνθηκών συλλογής.

Οι ειδικές υποδομές και εξοπλισμοί που θα εξυπηρετήσουν άτομα με αναπηρίες 

και οι αυξημένες ανάγκες χώρου που επιβάλλει η επίτευξη της απαιτούμενης 

ιδιωτικότητας συνεισφέρουν σημαντικά στην αύξηση του κόστους μιας ιατρικής- 

διαγνωστικής μονάδας αλλά κρίνονται απαραίτητες προϋποθέσεις για τη συμμόρφωσή της 

με το Διεθνές Πρότυπο.

§ 5.2.4. Με το άρθρο αυτό, το Διεθνές Πρότυπο θέτει συγκεκριμένους παράγοντες του 

περιβάλλοντος του εργαστηρίου υπό έλεγχο με την οπτική της αποφυγής επηρεασμού των 

αποτελεσμάτων των εξετάσεων από τυχόν ανεπιθύμητες επιρροές.
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Συγκεκριμένα, ελέγχονται ως προς την επάρκεια και την καταλληλότητα οι 

ενεργειακές πηγές του εργαστηρίου, ο φωτισμός γενικά των χώρων και ιδιαίτερα των 

εργαστηρίων, ο επαρκής αερισμός, η παροχή νερού και, το σημαντικότερο ίσως, η 

διαχείριση των απορριμμάτων και σκυβάλων.

§ 5.2.5. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει όχι μόνο την παρακολούθηση εξειδικευμένα 

συγκεκριμένων περιβαλλοντικών συνθηκών αλλά επιπροσθέτως απαιτεί και την 

καταγραφή τους, γεγονός που σημαίνει την τήρηση κατάλληλων αρχείων.

Οι τομείς που οφείλεται η μέγιστη προσοχή είναι η αποστείρωση χώρων, 

συσκευών, εργαλείων και αντιδραστηρίων, η τυχόν παρουσία σκόνης είτε ως αιωρούμενα 

μικροσωματίδια είτε ως επικαθήμενα στρώματα, οι ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές οι 

οποίες μπορούν να αχρηστεύσουν εξοπλισμό ή να αλλοιώσουν σημαντικά τις μετρήσεις, η 

εκπομπή ποσοτήτων ραδιενέργειας, το επίπεδο υγρασίας το οποίο επίσης μπορεί να είναι 

κρίσιμο μέγεθος για ορισμένες εξετάσεις, η παροχή ηλεκτρικού ρεύματος για την οποία 

οφείλεται ειδική μέριμνα για την σταθερότητα και διάρκεια της προσφερόμενης τάσης 

δεδομένου ότι και μικρές ακόμη αυξομειώσεις μπορεί να καταστρέψουν μία ευαίσθητη 

μέτρηση ή ακόμη και ένα ευαίσθητο μηχάνημα, η διατήρηση σταθερής, κατά το δυνατόν, 

θερμοκρασίας στους χώρους του εργαστηρίου που να προσφέρει ένα ικανοποιητικό 

επίπεδο άνεσης για τους ιατρικούς χειρισμούς που τυχόν απαιτηθούν και τέλος το επίπεδο 

θορύβου και κραδασμών που προκαλούνται από την λειτουργία των μηχανημάτων του 

εργαστηρίου (π.χ. κλιματιστικών) ή του περιβάλλοντος χώρου (εγκαταστάσεις κεντρικής 

θέρμανσης ή λειτουργία γειτονικών οχληρών επιχειρήσεων).

Η παρακολούθηση όλων αυτών των παραγόντων και η αρχειοθέτηση των 

μετρήσεων και παρατηρήσεων απαιτεί τον διορισμό προσώπου ως υπευθύνου με το 

συνεπαγόμενο κόστος που όμως είναι απαραίτητο για την ολοκληρωμένη διαχείριση όλων 

των ανωτέρω περιβαλλοντικών παραγόντων.

§ 5.2.6. Με το άρθρο αυτό εισάγεται η έννοια του επαρκούς διαχωρισμού των 

εργαστηριακών τομέων που φιλοξενούν ασύμβατες δραστηριότητες με σκοπό να 

προληφθεί η διασταυρούμενη μόλυνση των, υπό εξέταση, δειγμάτων ή του εξοπλισμού 

γενικότερα.

Η αποτελεσματικότητα του διαχωρισμού των εργασιών γειτονικών εργαστηρίων 

είναι μία πρόκληση για τη Διοίκηση του εργαστηρίου την οποία οφείλει να εκπληρώσει 

σύμφωνα με το Διεθνές Πρότυπο.
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§ 5.2.7. Η πρόσβαση στους χώρους διενέργειας εξετάσεων θα είναι αυστηρά οριοθετημένη 

και θα περιορίζεται στους αρμόδιους λειτουργούς και τους εξεταζόμενους ασθενείς κατά 

περίπτωση.

Η Διοίκηση οφείλει να λάβει τα κατάλληλα μέτρα φύλαξης αυτών των χώρων από 

την μη εξουσιοδοτημένη πρόσβαση παρά το ενδεχόμενο αυξημένο λειτουργικό κόστος 

που προκύπτει.

§ 5.2.8. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλει την εγκατάσταση επικοινωνιακών δικτύων 

ανάλογων προς το μέγεθος της μονάδας και δεν αφήνει αυτή τη λειτουργία στην τυχαία 

διαμόρφωση αλλά απαιτεί τον κεντρικό σχεδίασμά και την αποτελεσματική μεταφορά 

μηνυμάτων εντός του οργανισμού ή και εκτός αυτού.

§ 5.2.9. Με το άρθρο αυτό, το Διεθνές Πρότυπο επιβάλει την μέριμνα για το σύνολο των 

χώρων και τρόπων αποθήκευσης τόσο των βιολογικών υλικών όσο και των υλών 

εργαστηρίου, των εγγράφων, των αρχείων, των εγχειριδίων, του εξοπλισμού, των 

αντιδραστηρίων, των εργαστηριακών προμηθειών, των καταγραφών και των αποτε

λεσμάτων.

Το κόστος αυτής της φροντίδας παρά το διαρκή χαρακτήρα της μπορεί να 

εξαντληθεί στον πρωτογενή σχεδίασμά αν αυτός είναι ολοκληρωμένος και 

αποτελεσματικός.

§ 5.2.10. Η καθαριότητα των χώρων και των περιοχών εργασίας καθώς και η διατήρηση 

της καλής τάξης είναι προαπαιτούμενα κάθε εργαστηριακής μονάδας που επιθυμεί να 

πιστοποιηθεί σύμφωνα με το Διεθνές Πρότυπο 180 15189. Κόστος σημαντικό μπορεί να 

γεννηθεί από την ειδική εκπαίδευση που ίσως απαιτηθεί προκειμένου οι εργαζόμενοι του 

τομέα καθαριότητας να είναι συνεπείς προς τις απαιτήσεις προσεκτικής και ειδικής 

εργασίας που σίγουρα προβλέπονται σε ορισμένους από τους χώρους.

§5.3. Εξοπλισμός εργαστηρίου

§ 5.3.1. Προκειμένου ένα εργαστήριο να είναι πιστοποιημένο σύμφωνα με το Διεθνές 

Πρότυπο οφείλει να είναι πλήρως εξοπλισμένο με όλα τα μέρη εξοπλισμού που 

απαιτούνται για τη διεκπεραίωση των εργασιών του τόσο εντός των εγκαταστάσεών του
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όσο και εκτός αυτών σε άλλες θέσεις που τυχόν θα κληθεί να πραγματοποιήσει συλλογή 

δειγμάτων.

Η Διοίκηση του εργαστηρίου είναι επιφορτισμένη με τον έλεγχο και τη ροή των 

προμηθειών και πρέπει να διασφαλίζει ότι σε κάθε προμήθεια πληρούνται οι απαιτήσεις 

αυτού του Προτύπου.

Ενδεχόμενα κόστη μπορεί να παρατηρηθούν από την υποχρέωση που απορρέει για 

την εργαστηριακή μονάδα αλλά μπορούν να αποσβεστούν από τον αποτελεσματικό έλεγχο 

των ροών των υλικών και των αναλωσίμων.

§ 5.3.2. Ο εξοπλισμός που θα επιλεγεί προς εγκατάσταση πρέπει να έχει συγκεκριμένες 

υψηλές προδιαγραφές ποιότητας και απόδοσης, υποχρέωση που ανεβάζει το κόστος των 

προϋπολογιζομένων δαπανών για την αγορά και εγκατάσταση νέου εξοπλισμού για ένα 

ιατρικό κέντρο που επιθυμεί την πιστοποίηση.

Ταυτόχρονα, η Διοίκηση οφείλει να εγκαταστήσει ένα πλήρως τεκμηριωμένο 

πρόγραμμα παρακολούθησης της λειτουργίας, της βαθμονόμησης και της προληπτικής και 

έκτακτης συντήρησης κάθε τμήματος εξοπλισμού που απαιτείται ώστε να διασφαλίζεται 

και να πιστοποιείται η ποιότητα της προσφερόμενης υπηρεσίας.

Οι συγκεκριμένες απαιτήσεις ανεβάζουν σημαντικά τα συνολικά λειτουργικά 

κόστη ανά εξέταση για την ιατρική-διαγνωστική μονάδα.

§ 5.3.4. Στο άρθρο αυτό συγκεκριμενοποιούνται τα αρχεία που οφείλει μια πιστοποιημένη 

μονάδα να διατηρεί σχετικά με τον εξοπλισμό και την λειτουργία του και αφορούν σε 

αναλυτικές καταγραφές από την στιγμή της παραλαβής και για όσο διάστημα βρίσκεται σε 

υπηρεσία καθώς και κάθε αναφορά ή πιστοποιητικό βαθμονόμησης που έχει λάβει ο 

συγκεκριμένος εξοπλισμός.

Τα αρχεία αυτά θα τηρούνται ευχερώς διαθέσιμα σε κάθε εποπτικό έλεγχο της 

λειτουργίας του εργαστηρίου.

§ 5.3.5. Η Διοίκηση του εργαστηρίου οφείλει να ορίζει συγκεκριμένο εξουσιοδοτημένο 

προσωπικό για την χρήση και λειτουργία του εξοπλισμού και να ελέγχει την πιστή τήρηση 

των οδηγιών του κατασκευαστή.

Η υποχρέωση τοποθέτησης έμπειρου προσωπικού στις παραπάνω θέσεις εργασίας 

υποχρεώνουν το εργαστήριο σε αυξημένα μισθολογικά κόστη που κρίνονται όμως
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απαραίτητα για την πιστοποίηση της αξιοπιστίας των μετρήσεων που προκύπτουν από την 

λειτουργία του εξοπλισμού.

§ 5.3.6. Η υποχρέωση ασφαλούς λειτουργίας όπως περιγράφεται στο εδάφιο αυτό 

προϋποθέτει έλεγχο και εποπτεία από ειδικούς της ηλεκτρολογικής εγκατάστασης, των 

διακοπτών ασφαλείας και του χειρισμού της απόρριψης των χημικών, ραδιενεργών και 

βιολογικών υλικών.

Η μονάδα καλείται να αντιμετωπίσει το κόστος είτε της διατήρησης μόνιμου 

συνεργείου, είτε της συνεργασίας με εξωτερικούς συνεργάτες για την επίτευξη του 

επιθυμητού επιπέδου ποιοτικής λειτουργίας.

§ 5.3.7. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει συγκεκριμένες διαδικασίες που πρέπει να 

ακολουθηθούν όταν κάποιος εξοπλισμός βρεθεί ελαττωματικός. Οι διαδικασίες εκτός της 

αναγκαίας θέσης εκτός λειτουργίας, της επιδιόρθωσης και της επίσημης επανα- 

βαθμονόμησης περιλαμβάνουν και πρωτόκολλο ελέγχου των πιθανών επιπτώσεων της 

βλάβης σε προηγούμενες εξετάσεις καθώς και πολιτική διαχείρισης τυχόν ευρισκομένων 

λανθασμένων αποτελεσμάτων.

Αυτή η απαίτηση μπορεί, κατά περίπτωση, να προκαλέσει σημαντική επιβάρυνση 

κόστους δεδομένου ότι θα απαιτηθεί επανάληψη των εξετάσεων και ακόλουθα ενημέρωση 

όλων των εμπλεκομένων μερών.

§ 5.3.8. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει τον εφοδιασμό κάθε χειριστή εξοπλισμού με 

κατάλογο των μέτρων που πρέπει να λαμβάνονται για την αποφυγή ή την ελαχιστοποίηση 

της μόλυνσης. Ταυτόχρονα, το ιατρικό-διαγνωστικό κέντρο υποχρεούται να διατηρεί 

ξεχωριστό, κατάλληλο χώρο επισκευών καθώς και να προμηθεύει στους χειριστές των 

μηχανημάτων προσωπικό εξοπλισμό ασφαλείας.

Το σύνολο αυτών των υποχρεώσεων συνιστούν σημαντικές επιβαρύνσεις κόστους 

τις οποίες δεν αντιμετωπίζει μια μονάδα αν δεν επιθυμεί την συμμόρφωση με κάποιο 

Πρότυπο Ποιότητας αλλά η ανάληψη αυτού του κόστους μεταξύ των άλλων αναβαθμίζει 

σημαντικά την ποιοτική παροχή υπηρεσιών.

§ 5.3.9. και 5.3.10. Με τα άρθρα αυτά διευκρινίζονται οι μέριμνες που πρέπει να 

λαμβάνονται σχετικά με την ορθή, έγκαιρη και αξιόπιστη βαθμονόμηση του εξοπλισμού 

τόσο κατά την λειτουργία του όσο και κατά την παραλαβή του μετά από επισκευή ή 

συντήρηση. Κατάλληλα αρχεία με ημερολογιακές επισημάνσεις πρέπει να τηρούνται.
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§ 5.3.11. Σημαντικές ρυθμίσεις και προβλέψεις σχετικά με το λογισμικό που 

χρησιμοποιείται σε κάθε συσκευή που επεξεργάζεται ή αποθηκεύει δεδομένα εξετάσεων 

περιλαμβάνονται στο άρθρο αυτό. Συγκεκριμένα, το εργαστήριο οφείλει να διασφαλίζει 

ότι το λογισμικό είναι έγκυρο, επισήμως επικυρωμένο και επαρκώς τεκμηριωμένο, ότι 

είναι προστατευμένο απο την μη εξουσιοδοτημένη πρόσβαση και ότι διαθέτει διαδικασίες 

για την προστασία της ακεραιότητας των δεδομένων δε όλες τις καταστάσεις.

Ακόμη, επιβάλλεται η χρήση ηλεκτρονικών υπολογιστών και άλλου αυτόματου 

εξοπλισμού οι οποίοι αφού θα έχουν τροφοδοτηθεί με τις περιβαλλοντικές συνθήκες και 

τα στοιχεία λειτουργίας θα διασφαλίζουν την επαναληψιμότητα των προδιαγραφών 

ποιότητας.

Το σύνολο αυτών των απαιτήσεων είναι κοστοβόρες αλλά κρίνονται απαραίτητες 

για τη συμμόρφωση του εργαστηρίου.

§ 5.4. Προ-εξεταστικές διαδικασίες

§ 5.4.1. Οι απαιτήσεις σχετικά με την φόρμα αίτησης είναι πολλές και περιγράφονται 

διεξοδικά με ιδιαίτερη έμφαση να δίνεται στην αποτελεσματική ταυτοποίηση του 

ασθενούς τον οποίο αφορά.

Το εργαστήριο θα πρέπει να σχεδιάσει την φόρμα η οποία μπορεί να είναι έντυπη ή 

ηλεκτρονική ώστε να πληρεί τις απαιτήσεις του Προτύπου Ποιότητας και για το σκοπό 

αυτό θα πρέπει να προβλεφθεί κόστος τόσο για τον σχεδίασμά όσο και για την 

αναπαραγωγή των σχετικών εντύπων όπου απαιτούνται.

§ 5.4.2. Το Διεθνές Πρότυπο προβλέπει την έκδοση εγχειριδίου συλλογής πρωτογενών 

δειγμάτων. Το ιατρικό κέντρο πρέπει να επιβαρυνθεί το κόστος της εκπόνησης και της 

έκδοσης του εγχειριδίου αυτού προκειμένου να καταστεί διαθέσιμο στους υπευθύνους για 

τη συλλογή των πρωτογενών δειγμάτων.

§ 5.4.3. και 5.4.4. Περιγράφονται λεπτομερώς τα δυνητικά περιεχόμενα του εγχειριδίου 

συλλογής πρωτογενών δειγμάτων και ορίζεται ότι το έντυπο αυτό αποτελεί μέρος του 

συστήματος ελέγχου εγγράφων.
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§ 5.4.5. Στο άρθρο αυτό περιγράφεται λεπτομερώς η πολιτική διαχείρισης τυχόν 

πρωτογενών δειγμάτων για τα οποία λείπει εντελώς ή υφίσταται ελλιπής η σήμανση 

ταυτοποίησης του ασθενούς από τον οποίο ελήφθησαν.

§ 5.4.6. Η μεταφορά των δειγμάτων στο εργαστήριο θα πραγματοποιείται κάτω από 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες και σε χρόνους κεντρικά προδιαγεγραμμένους. Ενδεικτικά 

αναφέρεται ότι η θερμοκρασία μεταφοράς οφείλει να είναι πλήρως ελεγχόμενη όπως 

επίσης και κάθε προσθήκη υλικού για την συντήρηση των δειγμάτων. Ειδική μέριμνα 

πρέπει να λαμβάνεται για την ασφάλεια του μεταφορέα καθώς και της γενικότερης 

κοινότητας όπως και γαι το εργαστήριο παραλαβής.

Για την συμμόρφωση του εργαστηρίου στις επιταγές αυτού του άρθρου θα πρέπει 

να προβλεφθεί κόστος για την προμήθεια μηχανισμών σταθεροποίησης των συνθηκών 

μεταφοράς και απομόνωσης τυχόν επικίνδυνων υλικών.

§ 5.4.8. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει την κατάρτιση τεκμηριωμένης πολιτικής για την 

αποδοχή ή την απόρριψη πρωτογενών δειγμάτων που προβλέπει, μεταξύ άλλων, την 

σύνταξη ειδικής αναφοράς για κάθε επικίνδυνο πρωτογενές δείγμα που γίνεται αποδεκτό 

καθώς και την ειδική αναφορά του προβλήματος. Επίσης, θα αναφέρεται σαφώς ότι 

απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη εξαγωγή συμπερασμάτων με βάση τα αποτελέσματα 

αυτού του δείγματος.

§ 5.4.9. και 5.4.10. Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει συστηματική, περιοδική αναθεώρηση 

των απαιτήσεων για τις λήψεις πρωτογενών δειγμάτων από εξειδικευμένο προσωπικό και 

στη συνέχεια εκτίμηση από ειδικά εξουσιοδοτημένο προσωπικό για τις μεθόδους που θα 

χρησιμοποιούνται για τις εξετάσεις.

Τα συγκεκριμένα άρθρα είναι σοβαρές πηγές κόστους αφού για την εργασία αυτή 

θα απασχοληθεί εξειδικευμένο, επιστημονικό προσωπικό και θα χρειαστεί σημαντικό 

χρόνο για την ολοκλήρωσή της. Το δε κόστος αυτό θα είναι διαρκές γιατί οι διαδικασίες 

αυτές θα εκτελούνται σε επαναλαμβανόμενη βάση.

§ 5.4.11. Το Διεθνές Πρότυπο απαιτεί την κατάρτιση πλήρως τεκμηριωμένης διαδικασίας 

για την σήμανση και το χειρισμό των δειγμάτων που χαρακτηρίζονται ως επείγοντα.
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§ 5.4.14. Μία σημαντική πηγή λειτουργικού κόστους προκύπτει από την απαίτηση για 

διατήρηση των δειγμάτων για κάποιο προκαθορισμένο χρονικό διάστημα υπό σταθερές 

συνθήκες προκειμένου να χρησιμοποιηθούν, ενδεχομένως, σε επαναληπτικό έλεγχο.

Αυτή η υποχρέωση γεννά σημαντικά κόστη από τον ειδικό εξοπλισμό που 

απαιτείται καθώς και από το προσωπικό που θα φροντίσει την καλή διατήρηση αυτών των 

δειγμάτων τουλάχιστον για τον προκαθορισμένο χρόνο.

§5.5. Διαδικασίες εξετάσεων

Στα άρθρα αυτής της παραγράφου περιγράφονται οι απαιτήσεις προκειμένου οι 

διαδικασίες των εξετάσεων να εκτιμώνται ως ασφαλείς και αξιόπιστες.

Συγκεκριμένα, οι χρησιμοποιούμενες μέθοδοι θα πρέπει να είναι είτε διεθνώς 

αναγνωρισμένες είτε κατάλληλα επικυρωμένες εάν η προέλευσή τους είναι εσωτερική της 

μονάδας.

Στην περίπτωση χρησιμοποίησης εσωτερικής, επικυρωμένης διαδικασίας, το 

εργαστήριο πρέπει να διαθέτει καταγραφές των αποτελεσμάτων που χρησιμοποιήθηκαν 

για την επικύρωση.

Επίσης, οι μέθοδοι θα πρέπει να είναι επαρκώς αξιολογημένες ως αξιόπιστες και ο 

διευθυντής του εργαστηρίου θα πρέπει να τις επιθεωρεί τακτικά ως προς την ποιότητα των 

αποτελεσμάτων που εξάγουν.

Το προσωπικό πρέπει να είναι εφοδιασμένο με πλήρη τεκμηρίωση των 

εξεταστικών διαδικασιών, σε γλώσσα ευχερώς κατανοητή και να διαθέτει επαρκείς 

οδηγίες.

Επιτρέπεται να καταρτιστεί επιπροσθέτως του εγχειριδίου και κάποιο πλέον 

εύχρηστο αρχείο μορφής είτε καρτελών είτε ηλεκτρονικό αρκεί τα μέρη του να είναι 

ελεγχόμενα έγγραφα από το σύστημα ελέγχου εγγράφων της μονάδας.

Η ιατρική -  διαγνωστική μονάδα έρχεται αντιμέτωπη με σοβαρό κόστος 

προκειμένου να υλοποιήσει όλες αυτές τις δεσμεύσεις αλλά κρίνονται απαραίτητες για τη 

διασφάλιση των εξεταστικών διαδικασιών.

Η ιατρική -  διαγνωστική μονάδα υποχρεούται να αναθεωρεί περιοδικά τα 

διαστήματα βιολογικής αναφοράς για τις εξετάσεις προκειμένου αυτά που αναγράφονται 

στην αναφορά αποτελεσμάτων να είναι αξιόπιστα για τον συγκεκριμένο πληθυσμό 

αναφοράς. Η αναθεώρηση αυτή απαιτεί ανθρωποώρες επιστημονικού προσωπικού,
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δαπάνη αντιδραστηρίων και λοιπών αναλωσίμων και σημαίνει σημαντικό κόστος για την 

μονάδα.

Το Διεθνές Πρότυπο επιβάλλει την ενημέρωση των χρηστών των υπηρεσιών του 

εργαστηρίου για κάθε μεταβολή των εξεταστικών διαδικασιών που μπορεί να επηρεάσει 

σημαντικά τα αποτελέσματα. Η ενημέρωση αυτή επιβάλλεται να γίνει με επίσημο τρόπο 

μέσω ταχυδρομείου κυρίως αλλά και ενημερωτικά δελτία εργαστηρίου ή στην αναφορά 

της εξέτασης και συνεπάγεται επιπρόσθετο κόστος για την μονάδα.

§ 5.6. Εξασφαλίζοντας την ποιότητα των εξεταστικών διαδικασιών

Το εργαστήριο απαιτείται να διαθέτει σύστημα εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου. 

Επίσης, οφείλει να προσδιορίσει την αβεβαιότητα των αποτελεσμάτων λαμβάνοντας 

υπόψη κάθε δυνητική πηγή απόκλισης. Πρέπει να διαθέτει πρόγραμμα βαθμονόμησης που 

να διασφαλίζει ότι τα αποτελέσματα θα εξάγονται σε Ξ.Ι. ή με αναφορά σε κάποια φυσική 

σταθερά. Θα υπάρχουν προγραμματισμένες διεργαστηριακές συγκρίσεις και θα δίνεται 

ιδιαίτερη προσοχή στην ιχνηλασιμότητα όλων των μερών των εξεταστικών συστημάτων.

Η Διοίκηση θα παρακολουθεί τα συστήματα εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου και θα 

παρεμβαίνει όπου παρατηρείται απόκλιση από τις προδιαγραφές ποιότητας. Τα 

προγράμματα διεργαστηριακών συγκρίσεων θα είναι σε συμφωνία με το Ι8Ό/ΙΕΌ Οδηγός 

43-1.

Όταν ένα εξωτερικό σχήμα εκτίμησης ποιότητας δεν είναι εφικτό θα αναπτύσσεται 

από το ίδιο το εργαστήριο μηχανισμός ελέγχου του οποίου τα αποτελέσματα θα επισκοπεί 

η Διοίκηση προκειμένου να προβεί σε διορθωτικές ενέργειες.

Ειδική πρόβλεψη θα υπάρχει για να εξασφαλίζει την συγκρισιμότητα των 

αποτελεσμάτων εξετάσεων που διενεργήθηκαν σε διαφορετικές θέσεις ή με διαφορετικό 

εξοπλισμό.

Όλα τα ανωτέρω είναι πηγές σημαντικού αλλά απαραίτητου κόστους προκειμένου 

να διασφαλιστεί η ποιότητα των εξαγομένων αποτελεσμάτων.

§5.7. Μετά -  εξεταστικές διαδικασίες

Το Διεθνές πρότυπο επιβάλλει την συστηματική ανασκόπηση των αποτελεσμάτων 

των εξετάσεων από ειδικό προσωπικό που θα τα αξιολογεί σε σχέση με την κλινική
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πληροφόρηση που είναι διαθέσιμη για τον ασθενή και θα εγκρίνει την παράδοση των 

αποτελεσμάτων.

Το στάδιο αυτό ανεβάζει σημαντικά το λειτουργικό κόστος των εξετάσεων για ένα 

εργαστήριο που επιθυμεί την πιστοποίηση των υπηρεσιών του.

§5.8. Αναφορά αποτελεσμάτων

Η μορφή της φόρμας αναφοράς που θα αποφασίζεται σε συνεργασία με τους 

χρήστες των υπηρεσιών του κέντρου θα λαμβάνει την τελική έγκριση από τη Διοίκηση η 

οποία θα έχει και την υπευθυνότητα να διασφαλίσει ότι η αναφορά θα παραδοθεί στα 

κατάλληλα άτομα που μπορούν να λάβουν ιατρική πληροφόρηση και όχι σε μη 

εξουσιοδοτημένα πρόσωπα.

Ιδιαίτερη σημασία δίνει το Διεθνές Πρότυπο στην ορολογία που θα χρησι

μοποιείται στην αναφορά των αποτελεσμάτων και παρατίθεται πίνακας των διεθνών 

φορέων από τους οποίους μπορεί να λάβει κανείς την επίσημη ορολογία για κάθε 

επιστημονικό τομέα.

Το ιατρικό -  διαγνωστικό κέντρο οφείλει να τηρεί αντίγραφα των αναφερθέντων 

αποτελεσμάτων για μήκος χρόνου τόσο όσο είναι ιατρικώς σημαντικά τα αποτελέσματα.

Σαφείς οδηγίες περιλαμβάνονται για τον χειρισμό εξετάσεων που έχουν 

παραπεμφθεί σε εργαστήριο δεύτερης γνώμης και πρέπει να υφίσταται αυστηρό 

πρωτόκολλο στις συνεργασίες αυτές.

Επίσης, το εργαστήριο θα διαθέτει πολιτικές και διαδικασίες για την μεταβολή 

οποιουδήποτε εκ των στοιχείων κάποιας αναφοράς που πρέπει να προβλέπουν μεταξύ 

άλλων και την διατήρηση της αρχικής καταχώρησης παράλληλα με την νέα.

Όλα αυτά τα προαπαιτούμενα ανεβάζουν σημαντικά τα κόστη για το εργαστήριο 

που επιθυμεί να λάβει την πιστοποίηση μέσω του Διεθνούς Προτύπου ΙΞΟ 15189.

3.2. Υφιστάμενη διασπορά των Ιατρικών -Διαγνωστικών Μονάδων στη χώρα

Από την μελέτη των Πινάκων που ακολουθούν και απεικονίζουν την υφιστάμενη 

διασπορά των Ιατρικών -Διαγνωστικών Μονάδων στην χώρα προκύπτουν ορισμένα 

συμπεράσματα:
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1) Στην Αθήνα και την Θεσσαλονίκη εδρεύει και δραστηριοποιείται ένας μεγάλος 

αριθμός Διαγνωστικών Κέντρων και συγκεκριμένα 300 μονάδες επί συνόλω 

690 μονάδων στη χώρα, ποσοστό (43,48%).

2) Στις υπόλοιπες περιοχές της χώρας υφίσταται πολύ μικρός αριθμός μονάδων, 

γεγονός που οδηγεί στο συμπέρασμα ότι οι κάτοικοι των περιοχών αυτών 

εξυπηρετούνται κυρίως από τις κρατικές δομές (Νοσοκομεία κέντρα Υγείας 

κλπ).

3) Ο νησιωτικός χαρακτήρας της χώρας δημιουργεί την ανάγκη ύπαρξης δομών 

υγείας για την εξυπηρέτηση των κατοίκων των νησιωτικών περιοχών. Πάρα ταύτα 

δεν παρουσιάζεται επαρκής αριθμός μονάδων και μάλιστα υπάρχουν νησιά που 

δεν έχουν καθόλου διαγνωστικά κέντρα.
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ΑΤΤΙΚΗΣ 50 6 18 112 226 412 18.90%

ΕΥΒΟΙΑΣ 3 1 3 5 9 21 0.96%

ΕΥΡΥΤΑΝΙΑΣ 2 1 1 - - 4 0.18%

ΦΩΚΙΔΑΣ 1 1 13 2 1 18 0.83%

ΦΘΙΩΤΙΔΑΣ 1 3 29 5 10 48 2.20%

ΒΟΙΩΤΙΑΣ 3 1 17 3 5 29 1.33%

ΧΑΛΚΙΔΙΚΗΣ 1 3 20 1 3 28 1.28%

ΗΜΑΘΙΑΣ 3 1 16 3 4 27 1.24%

ΚΙΛΚΙΣ 2 1 25 3 14 45 2.06%

ΠΕΛΛΑΣ 3 2 16 5 6 32 1.47%

ΠΙΕΡΙΑΣ 3 - 12 3 6 24 1.10%

ΣΕΡΡΩΝ 2 5 35 3 15 60 2.75%

ΘΕΣ/ΝΙΚΗΣ 9 8 23 48 74 162 7.43%

ΧΑΝΙΩΝ 1 4 3 12 15 35 1.61%

ΗΡΑΚΛΕΙΟΥ 3 3 1 11 38 56 2.57%

ΛΑΣΙΘΙΟΥ 3 2 1 1 21 28 1.28%

ΡΕΘΥΜΝΗΣ 1 4 1 1 8 15 0.69%

ΔΡΑΜΑΣ 1 - 16 2 4 23 1.06%

ΕΒΡΟΥ 5 1 21 2 6 35 1.61%

ΚΑΒΑΛΑΣ 1 1 18 6 9 35 1.61%

ΡΟΔΟΠΗΣ 2 - 20 4 6 32 1.47%

ΞΑΝΘΗΣ 3 1 7 4 14 29 1.33%

ΑΡΤΑΣ 1 2 16 3 2 24 1.10%

ΙΩΑΝΝΙΝΩΝ 3 4 39 4 8 58 2.66%
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ΠΡΕΒΕΖΗΣ 1 3 5 - 1 10 0.46%

ΘΕΣΠΡΩΤΙΑΣ 2 2 6 1 2 13 0.60%

ΚΕΡΚΥΡΑΣ 4 1 24 5 15 49 2.25%

ΚΕΦΑΛΛΗΝΙΑΣ 2 1 12 2 1 18 0.83%

ΛΕΥΚΑΔΑΣ 1 - 2 - 1 4 0.18%

ΖΑΚΥΝΘΟΥ 1 1 2 2 4 10 0.46%

ΧΙΟΥ 1 2 8 3 2 16 0.73%

ΛΕΣΒΟΥ 2 2 36 1 4 45 2.06%

ΣΑΜΟΥ 2 2 9 - 3 16 0.73%

ΑΡΚΑΔΙΑΣ 3 1 29 4 3 40 1.83%

ΑΡΓΟΛΙΔΑΣ 4 1 4 - 3 12 0.55%

ΚΟΡΙΝΘΙΑΣ 1 - 26 6 11 44 2.02%

ΛΑΚΩΝΙΑΣ 3 2 30 - 5 40 1.83%

ΜΕΣΣΗΝΙΑΣ 5 3 16 3 4 31 1.42%

ΚΥΚΛΑΔΩΝ 2 4 19 2 11 38 1.74%

ΔΩΔΕΚΑΝΗΣΟΥ 5 3 23 8 9 48 2.20%

ΚΑΡΔΙΤΣΑΣ 1 3 23 4 4 35 1.61%

ΛΑΡΙΣΑΣ 3 3 29 18 18 71 3.26%

ΜΑΓΝΗΣΙΑΣ 2 2 17 14 16 51 2.34%

ΤΡΙΚΑΛΩΝ 3 2 20 5 5 35 1.61%

ΑΧΑΙΑΣ 9 1 17 15 38 80 3.67%

ΑΙΤΩΛ/ΝΙΑΣ 3 4 46 5 9 67 3.07%

ΗΛΕΙΑΣ 3 5 29 2 2 41 1.88%

ΦΛΩΡΙΝΑΣ 1 1 16 5 3 26 1.19%

ΓΡΕΒΕΝΩΝ 1 1 9 4 1 16 0.73%

ΚΑΣΤΟΡΙΑΣ 1 - - 2 2 5 0.23%

ΚΟΖΑΝΗΣ 2 2 22 4 9 39 1.79%

ΣΥΝΟΛΟ 175 107 850 358 690 2180 100.00%
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3.3. Συμπεράσματα

Από την ανάλυση των απαιτήσεων του Διεθνούς Προτύπου ΙΞΟ 15189 που 

προηγήθηκε καθίσταται φανερό ότι η επιβάρυνση μιας ιατρικής-διαγνωστικής μονάδας 

που επιθυμεί να συμμορφωθεί προς αυτό είναι σημαντική τόσο σε χαρακτήρα εφάπαξ 

δαπανών για την αρχική πιστοποίηση όσο και διαρκών δαπανών για την διατήρηση του 

επιθυμητού επιπέδου ποιότητας στην παροχή των υπηρεσιών της.

Ως αποτέλεσμα αυτού του γεγονότος η νομοθετική γενίκευση της υποχρέωσης 

συμμόρφωσης όλων των σχετικών μονάδων της χώρας προς το Πρότυπο αυτό θα επιφέρει, 

σύντομα, σημαντική μεταβολή στον χάρτη της υγειονομικής περίθαλψης αφού θα 

επιβληθεί η συγκέντρωση και συγχώνευση των μικρότερων εργαστηρίων σε μεγαλύτερα 

σχήματα για λόγους που αναλύονται παρακάτω:

1. Ένα μεγαλύτερο σχήμα συνεργαζομένων εργαστηρίων μπορεί να εκμεταλλευθεί 

οικονομίες φάσματος με την προσφορά μεγάλου αριθμού διαφορετικών εξετάσεων 

έτσι ώστε να βελτιώνεται η δυνατότητα εξυπηρέτησης μεγαλυτέρων τμημάτων του 

πληθυσμού.

Με τον τρόπο αυτό, το μεγαλύτερο εργαστηριακό σχήμα αποκτά μεγάλη διείσδυση 

στον πληθυσμό και αυξάνει τον συνολικό κύκλο εργασιών του. Για παράδειγμα, ένα 

πλήρες τέτοιο κέντρο μπορεί, ταυτόχρονα, να αντιμετωπίσει αιτήματα εξετάσεων 

τόσο ενηλίκων ή και υπερηλίκων ατόμων όσο και παιδιατρικά αντίστοιχα. Επίσης, ένα 

μεγάλο εργαστηριακό κέντρο θα μπορέσει να αντιμετωπίσει τις αυξημένες ανάγκες 

εξειδικευμένων εξετάσεων που θα χρειαστούν σε διάφορες περιπτώσεις πολύ- 

παραγοντικών νόσων όπως τα αυτοάνοσα νοσήματα ή ο διαβήτης χωρίς ο ασθενής να 

χρειαστεί να ταλαιπωρηθεί με την αναζήτηση εργαστηρίων διαφορετικών για κάθε 

τύπο εξέτασης.

2. Οικονομίες κλίμακος είναι φανερό ότι σημειώνονται σε κάθε περίπτωση 

συγκέντρωσης λειτουργιών με δεδομένο ότι οι ίδιες διοικητικές, κατά κύριο λόγο, 

δομές, θα εξυπηρετούν μεγαλύτερο όγκο εργασιών.

Ιδιαίτερα σε σχέση με τη συμμόρφωση ως προς το Διεθνές Πρότυπο ΙΞΟ 15189 όπου 

οι απαιτήσεις γραφειοκρατικού τύπου λειτουργιών είναι αυξημένες προκειμένου να 

ελέγχεται και να πιστοποιείται η ποιότητα σε κάθε στάδιο εργασιών, η συγκέντρωση 

σε μεγαλύτερες μονάδες μπορεί να προσφέρει σημαντικότατες οικονομίες κλίμακος 

μέσω του κοινού πληροφορικού δικτύου που θα απαιτείται, της κοινής
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τηλεπικοινωνιακής υποδομής, της κεντρικής οργάνωσης της υπηρεσίας της 

γραμματείας κλπ.

3. Η πρόσβαση μιας μεγαλύτερης μονάδας σε χρηματοδοτικά εργαλεία είναι σαφώς 

βελτιωμένη σε σχέση με αυτή ενός μικρού, συνοικιακού εργαστηρίου. Συγκεκριμένα, 

οι πηγές χρηματοδότησης μπορεί να είναι: α) Τραπεζικός δανεισμός, β) Ομολογιακές 

εκδόσεις, γ) Αυξήσεις κεφαλαίου, δ) Κεφάλαια JOINT VENTURE, ε) 

Χρηματοδοτικές μισθώσεις, στ) Χρονομισθώσεις, ζ) Υπηρεσίες προεξόφλησης 

απαιτήσεων (FACTORING), κλπ.

Σε κάθε περίπτωση οι ενδεχόμενοι χρηματοδότες θα εξετάσουν, κατά πρώτο λόγο, το 

μέγεθος της μονάδας και φυσικά την δυναμικότητά της στην παροχή μεγάλου εύρους 

υπηρεσιών. Όλοι αυτοί οι παράγοντες εξυπηρετούνται από την συνεργασία σε 

μεγαλύτερα σχήματα παρά από την ανεξάρτητη πορεία ενός εργαστηρίου. 

Επιπροσθέτως, ορισμένα από αυτά τα χρηματοδοτικά εργαλεία απαιτούν ειδική 

προετοιμασία, πριν την αίτηση χρηματοδότησης, που πρέπει να διενεργηθεί από 

εξειδικευμένο προσωπικό. Προφανώς, ένα μεγάλο ιατρικό-διαγνωστικό κέντρο μπορεί 

να έχει την δυνατότητα απασχόλησης τέτοιου υπαλληλικού δυναμικού ή έστω της 

συνεργασίας με εξωτερικούς συνεργάτες προς την κατεύθυνση αυτή.

4. Η πρόσβαση στην χρηματοδότηση είναι κρίσιμο μέγεθος για την λειτουργία ενός

ιατρικού-διαγνωστικού κέντρου στην σημερινή εποχή της υψηλής τεχνολογίας όπου ο 

εξοπλισμός είναι ιδιαίτερα ακριβός, απαξιώνεται συντομότερα λόγω μεταβολών στην 

χρησιμοποιούμενη τεχνολογία (π.χ. λογισμικό) και απαιτεί ακριβά αναλώσιμα και 

υλικά ελέγχου.

Είναι σαφές, ότι διαφορετική διείσδυση στην εκάστοτε αγορά μπορεί να επιτύχει ένα 

μεγάλο διαγνωστικό κέντρο που διαθέτει πρόσβαση σε εξοπλισμό προχωρημένης 

τεχνολογίας εφόσον αυτό επικοινωνηθεί σωστά, από μία μικρή μονάδα που λειτουργεί 

με απαρχαιωμένο εξοπλισμό και βασίζεται στις προσωπικές, κατά κύριο λόγο, σχέσεις 

των στελεχών της με την τοπική κοινωνία και/ή τα μέλη της ιατρικής κοινότητας της 

περιοχής.

5. Ο ποιοτικός έλεγχος που αποτελεί τη βάση πάνω στην οποία, κυρίως, δομείται η

πιστοποίηση ποιότητας ενός εργαστηρίου μπορεί να λειτουργήσει ευχερέστερα και 

αποτελεσματικότερα στα πλαίσια μιας μεγάλης, συγκεντρωμένης εργαστηριακής 

μονάδας αφού αυτή μπορεί να αποκτήσει πρόσβαση σε εξωτερικά σχήματα ποιοτικού 

ελέγχου τόσο εγχώρια όσο και διεθνή και να αποκτήσει έτσι έγκυρα και επίκαιρα
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πιστοποιητικά ποιότητας. Φυσικά, μια οργανωμένη μονάδα μπορεί επίσης, να 

παρακολουθεί τα επιστημονικά δρώμενα και τις εξελίξεις στα επιστημονικά πεδία που 

την αφορούν, μέσω ειδικής υπηρεσίας, χωρίς να απασχολεί γι'αυτό το λόγο το 

παραγωγικό της δυναμικό.

6. Η λειτουργία απόκρισης ενός οργανισμού προς τα τυχόν παράπονα που θα 

διατυπωθούν από χρήστες των υπηρεσιών του ή και άλλες πηγές επανα- 

πληροφόρησης, είναι σαφώς βελτιωμένη καθώς το μέγεθος της μεγαλώνει αφού 

μπορεί να διατηρεί ειδικό τμήμα και αυτοματοποιημένες διαδικασίες ελέγχου και 

απάντησης.

7. Το Διεθνές Πρότυπο προτείνει την διενέργεια ερευνών με συστηματικό τρόπο για την 

σαφή αποτύπωση της επίδοσης της μονάδας ως προς την ποιότητα καθώς και για την 

συμβολή της στην βελτίωση της περίθαλψης των ασθενών. Οι έρευνες αυτές είναι, 

συνήθως, πολυδάπανες, διενεργούνται από ειδικές δημοσκοπικές εταιρείες και η 

πρόσβαση σ αυτές είναι σαφώς ευχερέστερη όσο μεγαλύτερη είναι η μονάδα που τις 

χρειάζεται.

Για όλους αυτούς τους λόγους η συγκέντρωση των εργαστηριακών μονάδων σε 

μεγαλύτερες δομές θα είναι η ενδεδειγμένη εξέλιξη για τον κλάδο και σε τοπικό επίπεδο 

θα έχει σαν συνέπεια την μείωση των μικρών, ανεξάρτητων εργαστηρίων.

Αυτή είναι μία συνέπεια που θα επιφέρει μακροπρόθεσμα σημαντική βελτίωση των 

παρεχομένων υπηρεσιών προς το κοινό λόγω της μετάγγισης της φιλοσοφίας επιδίωξης 

της ποιότητας από τις μεγάλες μονάδες του χώρου προς κάθε μικρότερη μονάδα που θα 

συνεργαστεί μαζί τους προς το σκοπό της πιστοποίησης των εργασιών της.

Η πορεία συγκέντρωσης των μικρότερων μονάδων προς μεγαλύτερα σχήματα 

συνεργασιών είναι ήδη εμφανής μέσω επιχειρηματικών κινήσεων στο χώρο που έχουν στη 

βάση τους την φιλοσοφία δημιουργίας ισχυρών συμμαχικών σχημάτων.

Αυτό αναμένεται να δημιουργήσει πίεση σε τμήματα του πληθυσμού που 

διαμένουν, κυρίως, στην επαρχία και θα καλούνται να προσεγγίσουν εγκαταστάσεις 

πιθανά μακρινές ως προς την κατοικία τους.

Η αντιμετώπιση αυτού του προβλήματος επίσης είναι ευκολότερη για μια μεγάλη 

μονάδα η οποία μπορεί να αποκτήσει επαρκή μεταφορικά μέσα προκειμένου να 

διασφαλίζεται είτε η κατ’ οίκον εξυπηρέτηση ευπαθών ομάδων πληθυσμού είτε η 

μεταφορά από και προς τις εγκαταστάσεις με ειδικά διαμορφωμένα μεταφορικά μέσα.
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Ενδεικτικά, ήδη υπάρχουν στην χώρα μας ειδικά διαμορφωμένα ταχύπλοα πλοιάρια και 

μικρά αεροσκάφη στην ιδιοκτησία μονάδων υγείας, για την εξυπηρέτηση της νησιωτικής 

χώρας.

Έτσι, προβλέπεται να αλλάξει βαθμιαία, ο υγειονομικός χάρτης της χώρας με την 

ανάπτυξη μεγαλύτερων κεντροποιημένων μονάδων και την συρρίκνωση των μικρότερων, 

ανεξάρτητων εργαστηρίων.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ A. ΑΓΓΛΙΚΟ ΠΡΩΤΟΤΥΠΟ ΤΟΥ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ 

ISO 15189:2007

IN T E R N A T IO N A L  S T A N D A R D IS O  1 5 1 8 9 :2 0 0 7 (E )

Medical laboratories — Particular requirements for quality and 
competence

1 Scope

1.1 T h is  In te rn a tio n a l S ta n d a rd  s p e c if ie s  re q u ir e m e n ts  fo r  q u a li ty  a n d  c o m p e te n c e  p a r t ic u la r  to  m e d ic a l  
la b o ra to r ie s .

1.2 T h is  In te rn a tio n a l S ta n d a rd  is  fo r  u s e  b y  m e d ic a l la b o ra to r ie s  in d e v e lo p in g  th e ir  q u a lity  m a n a g e m e n t  
s y s te m s  a n d  a s s e s s in g  th e ir  o w n  c o m p e te n c e , a n d  fo r  u s e  b y  a c c re d ita t io n  b o d ie s  in c o n firm in g  or 
re c o g n is in g  th e  c o m p e te n c e  o f  m e d ic a l la b o ra to r ie s .

2 Normative references

T h e  fo llo w in g  r e fe r e n c e d  d o c u m e n ts  a r e  in d is p e n s a b le  fo r  t h e  a p p lic a t io n  o f  th is  d o c u m e n t .  F o r d a te d  
r e fe r e n c e s ,  o n ly  th e  e d itio n  c ite d  a p p lie s .  F o r  u n d a te d  r e fe r e n c e s , th e  la te s t  e d itio n  o f  th e  r e fe re n c e d  
d o c u m e n t  ( in c lu d in g  a n y  a m e n d m e n ts )  a p p lie s .

IS O  3 1  (a ll p a r ts ) ,  Quantities and units

IS O  9 0 0 0 : 2 0 0 5 ,  Quality management systems —  Fundamentals and vocabulary 

IS O  9 0 0 1 :2 0 0 0 ,  Quality management systems —  Requirements

IS O / I  E C  G u id e  4 3 - 1 ,  Proficiency testing by interlaboratory comparisons  —  Part 1: Development and operation 
o f  profic iency testing schemes

IS O / I  E C  1 7 0 2 5 : 2 0 0 5 ,  General requirements fo r the competence o f testing and calibration laboratories

3 Term s and definitions

F o r  th e  p u r p o s e s  o f  th is  d o c u m e n t , th e  fo llo w in g  te r m s  a n d  d e fin it io n s  a p p ly .

3 .1
a c c r e d i t a t io n
p r o c e d u r e  b y  w h ic h  a n  a u th o r ita tiv e  b o d y  g iv e s  fo rm a l re c o g n it io n  th a t  a  b o d y  o r  p e rs o n  is  c o m p e te n t  to  c a rry  
o u t s p e c if ic  ta s k s

3 .2
a c c u r a c y  o f  m e a s u r e m e n t
c lo s e n e s s  o f  t h e  a g r e e m e n t  b e tw e e n  th e  re s u lt o f  a  m e a s u r e m e n t  a n d  a t ru e  v a lu e  o f  th e  m e a s u ra n d  

[ V IM : 1 9 9 3 ,  d e f in it io n  3 .5 ]
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3 .3
b io lo g ic a l  r e f e r e n c e  in te r v a l
r e fe r e n c e  in te rv a l
c e n tra l  9 5  %  in te rv a l o f  t h e  d is trib u tio n  o f  re fe r e n c e  v a lu e s

N O T E  1 T h is  s u p e rs e d e s  such incorrectly used term s as "norm al ra n g e '.

N O T E  2  It is an arbitrary but com m on convention to define  th e  re ference interval a s  th e  central 9 5  %  interval. A nother 
s ize  o r  an asy m m etrica l location of th e  re fe ren ce  Interval could be m ore  app ro pria te  in particu lar cas es . S e e  (1 3 )  In th e  
Bibliography.

3 .4
e x a m i n a t io n

s e t  o f  o p e r a t io n s  h a v in g  th e  o b je c t  o f  d e te rm in in g  th e  v a lu e  o r c h a ra c te r is t ic s  o f  a  p ro p e rty

N O T E  In som e d iscip lines (e  g. m icrobiology) an exam ination is th e  tota l activity o f a  num ber o f tests, observations or 
m e a su re m en ts .

3 .5
l a b o r a t o r y  c a p a b i l i t y
p h y s ic a l,  e n v ir o n m e n ta l  a n d  in fo rm a tio n  re s o u rc e s , p e rs o n n e l, s k ills  a n d  e x p e r t is e  a v a ila b le  fo r  th e  

e x a m in a t io n s  in  q u e s tio n

N O T E  A  rev iew  of laboratory  capability  could include results o f earlier participation in interlaboratory com parisons or 
ex te rna l quality a s s essm en t sch em es or the running o f trial exam ination  program m es, o r all th ese , in order to  dem onstrate  
u n c erta in ties  o f m e a s u re m e n t, lim its o f detection, etc.

3 .6
l a b o r a t o r y  d i r e c t o r
c o m p e te n t  p e r s o n (s )  w ith  re s p o n s ib ility  fo r , a n d  a u th o r ity  o v e r, a  la b o ra to ry

N O T E  1 F o r th e  purpo ses  o f this International S tandard , th e  person or persons referred to a re  des igna ted  collectively  
as 'la b o ra to ry  d irecto r”.

N O T E  2  N a tio n a l, reg ional and local regulations m ay app ly with regard to  qualifications and training.

3 .7
l a b o r a t o r y  m a n a g e m e n t
p e r s o n (s )  w h o  m a n a g e  t h e  a c t iv it ie s  o f a  la b o ra to ry  h e a d e d  b y  a  la b o r a to r y  d ire c to r

3 .8
m e a s u r e m e n t

s e t  o f  o p e r a t io n s  h a v in g  th e  o b je c t  o f  d e te rm in in g  a  v a lu e  o f  a  q u a n tity  

[V IM :  1 9 9 3 ,  d e f in it io n  2 .1 ]

3 .9
m e d ic a l  l a b o r a t o r y  

c l in i c a l  l a b o r a t o r y
la b o r a to r y  fo r  th e  b io lo g ic a l, m ic ro b io lo g ic a l, im m u n o lo g ic a l, c h e m ic a l,  Im m u n o h a e m a to lo g lc a l ,  h a e m a to lo g ic a l ,  
b io p h y s ic a l,  c y to lo g ic a l ,  p a th o lo g ic a l o r o th e r  e x a m in a t io n  o f m a te r ia ls  d e r iv e d  fro m  th e  h u m a n  b o d y  fo r  th e  

p u r p o s e  o f  p ro v id in g  In fo rm a tio n  fo r  th e  d ia g n o s is , p re v e n tio n  a n d  t re a tm e n t  o f  d is e a s e  In , o r  a s s e s s m e n t  o f 
th e  h e a lth  o f, h u m a n  b e in g s , a n d  w h ic h  m a y  p ro v id e  a  c o n s u lta n t a d v is o r y  s e rv ic e  c o v e r in g  a ll a s p e c ts  o f 
la b o r a to r y  in v e s t ig a t io n  in c lu d in g  t h e  In te rp re ta t io n  o f  re s u lts  a n d  a d v ic e  o n  fu r th e r  a p p ro p r ia te  In v e s tig a tio n

N O T E  T h e s e  exa m ina tio ns  also include procedures for determ in ing, m easu ring  o r o therw ise describing the presence  
or a b s e n c e  o f  various su b stances or m icro-organism s. Facilities w hich only collect or p repare  specim ens , or act as  a 
m ailing or distribution cen tre , a re  not considered to  be m edical or clinical laboratories , although they m ay  be part of a 
la rg er laborato ry  netw ork  or system .
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3 .1 0
p o s t - e x a m i n a t io n  p r o c e d u r e s  

p o s t a n a ly t ic a l  p h a s e
p r o c e s s e s  fo llo w in g  th e  e x a m in a t io n  In c lu d in g  s y s te m a t ic  re v ie w , fo rm a tt in g  a n d  In te rp re ta t io n , a u th o r iz a t io n  

fo r  r e le a s e ,  re p o r t in g  a n d  tra n s m is s io n  o f  th e  re s u lts , a n d  s to r a g e  o f  s a m p le s  o f  t h e  e x a m in a t io n s

3 .1 1
p r e - e x a m i n a t io n  p r o c e d u r e s  

p r e a n a ly t i c a l  p h a s e
s te p s  s ta r tin g , in  c h ro n o lo g ic a l o rd e r , fro m  th e  c lin ic ia n ’s  r e q u e s t  a n d  in c lu d in g  t h e  e x a m in a t io n  re q u is itio n , 
p r e p a ra t io n  o f  th e  p a t ie n t , c o lle c tio n  o f  th e  p r im a ry  s a m p le ,  a n d  t ra n s p o r ta t io n  to  a n d  w ith in  th e  la b o ra to ry ,  
a n d  e n d in g  w h e n  th e  a n a ly t ic a l e x a m in a t io n  p r o c e d u r e  b e g in s

3 .1 2
p r i m a r y  s a m p l e  

s p e c im e n
s e t o f  o n e  o r m o r e  p a r ts  in it ia lly  ta k e n  fro m  a  s y s te m

N O T E  In s o m e  countries, the term  “specim en" Is used instead  o f  prim ary sam ple  (or a  sub sam ple  o f it), w hich is the  
sa m p le  p rep a re d  fo r sending to , or as  rece ived  by, the laboratory and  which is intended for exam ination .

3 .1 3
q u a n t i t y
a t tr ib u te  o f  a  p h e n o m e n o n ,  b o d y  o r  s u b s ta n c e  th a t  m a y  b e  d is t in g u is h e d  q u a lita t iv e ly  a n d  d e te rm in e d  

q u a n tita t iv e ly

[ V IM : 1 9 9 3 ,  d e f in it io n  1 .1 ]

3 .1 4
q u a l i t y  m a n a g e m e n t  s y s te m
m a n a g e m e n t  s y s te m  to  d ire c t a n d  c o n tro l a n  o rg a n iz a t io n  w ith  re g a r d  to  q u a lity  

[ IS O  9 0 0 0 : 2 0 0 5 ,  d e f in it io n  3 .2 .3 ]

N O T E  F o r the purposes o f this International standard , th e  "quality” referred  to  in this definition re la te s  to m atters  of 
both m a n a g e m e n t and  technical com petence.

3 .1 5
r e f e r r a l  la b o r a t o r y
e x te r n a l la b o r a to r y  to  w h ic h  a  s a m p le  Is s u b m itte d  fo r  a  s u p p le m e n ta r y  o r  c o n fir m a to r y  e x a m in a t io n  p r o c e d u re  

a n d  re p o r t

3 .1 6  

s a m p le
o n e  o r  m o r e  p a r ts  ta k e n  fro m  a  s y s te m  a n d  in te n d e d  to  p ro v id e  In fo rm a tio n  on  th e  s y s te m , o f te n  to  s e rv e  a s  a  

b a s is  fo r  d e c is io n  o n  th e  s y s te m  o r  its  p ro d u c tio n

E X A M P L E  A  vo lu m e of serum  taken  from  a  larger vo lum e of serum .

3 .1 7
t r a c e a b i l i t y

p r o p e r ty  o f  th e  re s u lt  o f a  m e a s u r e m e n t  o r  th e  v a lu e  o f  a  s ta n d a rd  w h e r e b y  it c a n  b e  re la te d  to  s ta te d  

r e fe r e n c e s ,  u s u a lly  n a t io n a l o r In te rn a tio n a l s ta n d a rd s , th ro u g h  a n  u n b ro k e n  c h a in  o f  c o m p a r is o n s  all h a v in g  
s ta te d  u n c e r ta in t ie s

[ V IM : 1 9 9 3 ,  d e f in it io n  6 .1 0 ]
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3 .1 8
t r u e n e s s  o f  m e a s u r e m e n t
c lo s e n e s s  o f  a g r e e m e n t  b e tw e e n  th e  a v e r a g e  v a lu e  o b ta in e d  f ro m  a  la r g e  s e r ie s  o f  re s u lts  o f  m e a s u re m e n ts  

a n d  a  t r u e  v a lu e

N O T E  A d ap ted  from  IS O  3 5 3 4 -1 :1 9 9 3 , definition 3 .1 2

3 .1 9
u n c e r t a i n t y  o f  m e a s u r e m e n t

p a r a m e te r ,  a s s o c ia te d  w ith  th e  re s u lt  o f  a  m e a s u re m e n t ,  th a t  c h a r a c te r iz e s  t h e  d is p e rs io n  o f  th e  v a lu e s  th a t  

c o u ld  r e a s o n a b ly  b e  a ttr ib u te d  to  th e  m e a s u ra n d

[V IM :  1 9 9 3 ,  d e f in it io n  3 .9 ]

4 Management requirement

4.1 O r g a n iz a t io n  a n d  m a n a g e m e n t

4 .1 .1  T h e  m e d ic a l la b o ra to ry  o r  t h e  o rg a n iz a t io n  o f  w h ic h  th e  la b o r a to r y  is  a  p a r t  s h a ll b e  le g a lly  id e n tif ia b le .

4 . 1 .2  M e d ic a l  la b o r a to r y  s e rv ic e s , In c lu d in g  a p p ro p r ia te  in te rp re ta t io n  a n d  a d v is o r y  s e rv ic e s , s h a ll b e  

d e s ig n e d  to  m e e t  t h e  n e e d s  o f p a t ie n ts  a n d  all c lin ic a l p e rs o n n e l re s p o n s ib le  fo r  p a t ie n t  c a re .

4 . 1 .3  T h e  m e d ic a l la b o r a to r y  (h e r e a f te r  re fe r re d  to  a s  “t h e  la b o ra to ry " )  s h a ll m e e t  th e  r e le v a n t  r e q u ire m e n ts  

o f th is  In te rn a tio n a l S ta n d a r d  w h e n  c a rry in g  o u t w o r k  In Its  p e r m a n e n t  fa c ilit ie s , o r  a t  s ite s  o th e r  th a n  th e  

p e r m a n e n t  f a c i l i t ie s  fo r  w h ic h  It Is  re s p o n s ib le .

4 . 1 .4  T h e  re s p o n s ib il it ie s  o f  p e rs o n n e l In  th e  la b o ra to ry  w ith  a n  in v o lv e m e n t  o r  In f lu e n c e  o n  th e  e x a m in a t io n  

o f  p r im a ry  s a m p le s  s h a ll b e  d e f in e d  in o rd e r  to  id e n tify  c o n flic ts  o f  In te re s t. F in a n c ia l  o r p o litic a l c o n s id e ra t io n s  

(e .g .  In d u c e m e n ts )  s h o u ld  n o t in f lu e n c e  te s t in g .

4 . 1 .5  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll h a v e  re s p o n s ib ility  fo r  th e  d e s ig n , im p le m e n ta t io n , m a in te n a n c e  an d  

im p r o v e m e n t  o f  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m . T h is  s h a ll in c lu d e  th e  fo llo w in g :

a )  m a n a g e m e n t  s u p p o r t  o f  all la b o r a to r y  p e rs o n n e l b y  p ro v id in g  th e m  w ith  t h e  a p p ro p r ia te  a u th o r ity  a n d  

r e s o u rc e s  to  c a r r y  o u t th e ir  d u tie s ;

b )  a r r a n g e m e n ts  to  e n s u r e  th a t  m a n a g e m e n t  a n d  p e rs o n n e l a r e  f re e  fro m  a n y  u n d u e  in te rn a l a n d  e x te rn a l  
c o m m e r c ia l ,  f in a n c ia l  or o th e r  p r e s s u r e s  a n d  in flu e n c e s  th a t  m a y  a d v e r s e ly  a f fe c t  th e  q u a lity  o f  th e ir  w o rk ;

c ) p o lic ie s  a n d  p r o c e d u r e s  fo r  e n s u r in g  th e  p ro te c tio n  o f  c o n fid e n tia l in fo rm a t io n  ( s e e  A n n e x  C );

d )  p o lic ie s  a n d  p r o c e d u r e s  fo r  a v o id in g  in v o lv e m e n t  in  a n y  a c t iv it ie s  th a t  w o u ld  d im in is h  c o n fid e n c e  In Its  

c o m p e te n c e ,  im p a r t ia li ty ,  ju d g e m e n t  o r o p e ra tio n a l in te g rity ;

e )  t h e  o r g a n iz a t io n a l a n d  m a n a g e m e n t  s tru c tu re  o f  t h e  la b o ra to ry  a n d  its  re la tio n s h ip  to  a n y  o th e r  

o r g a n iz a t io n  w ith  w h ic h  it m a y  b e  a s s o c ia te d ;

f )  s p e c if ie d  r e s p o n s ib ilit ie s , a u th o r ity  a n d  in te rre la t io n s h ip s  o f  a ll p e rs o n n e l;

g )  a d e q u a t e  t ra in in g  o f  all s ta f f  a n d  s u p e rv is io n  a p p ro p r ia te  to  th e ir  e x p e r ie n c e  a n d  le v e l o f re s p o n s ib ility  b y  

c o m p e te n t  p e r s o n s  c o n v e rs a n t  w ith  th e  p u rp o s e , p r o c e d u r e s  a n d  a s s e s s m e n t  o f  re s u lts  o f  th e  r e le v a n t  

e x a m in a t io n  p r o c e d u re s ;

h )  te c h n ic a l  m a n a g e m e n t  w h ic h  h a s  o v e ra ll re s p o n s ib ility  fo r  th e  te c h n ic a l  o p e ra t io n s  a n d  th e  p ro v is io n  o f  

r e s o u r c e s  n e e d e d  to  e n s u r e  t h e  re q u ire d  q u a lity  o f  la b o ra to ry  p ro c e d u re s ;
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i) a p p o in tm e n t  o f  a  q u a lity  m a n a g e r  (h o w e v e r  n a m e d )  w ith  d e le g a te d  r e s p o n s ib il ity  a n d  a u th o r ity  to  o v e rs e e  

c o m p lia n c e  w ith  th e  r e q u ire m e n ts  o f  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m , w h o  s h a ll re p o r t  d ire c t ly  to  th e  le v e l 
o f  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  a t  w h ic h  d e c is io n s  a r e  m a d e  on  la b o ra to ry  p o lic y  a n d  re s o u rc e s ;

j)  a p p o in tm e n t  o f  d e p u tie s  fo r  a ll k e y  fu n c tio n s , w h ile  r e c o g n iz in g  th a t  in s m a l le r  la b o r a to r ie s  in d iv id u a ls  ca n  

h a v e  m o r e  th a n  o n e  fu n c tio n  a n d  th a t  it c o u ld  b e  im p ra c tic a l to  a p p o in t  d e p u t ie s  fo r  e v e r y  fu n c tio n .

4 . 1 .6  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll e n s u r e  th a t  a p p ro p r ia te  c o m m u n ic a t io n  p r o c e s s e s  a r e  e s ta b lis h e d  

w ith in  th e  la b o r a to r y  a n d  th a t  c o m m u n ic a t io n  ta k e s  p la c e  r e g a rd in g  th e  e f fe c t iv e n e s s  o f  th e  q u a lity  

m a n a g e m e n t  s y s te m .

4 .2  Q u a l i t y  m a n a g e m e n t  s y s te m

4 .2 .1  P o lic ie s , p ro c e s s e s , p r o g r a m m e s , p ro c e d u re s  a n d  in s tru c tio n s  s h a ll b e  d o c u m e n te d  a n d  

c o m m u n ic a te d  to  a ll r e le v a n t  p e rs o n n e l. T h e  m a n a g e m e n t  s h a ll e n s u r e  th a t  t h e  d o c u m e n ts  a r e  u n d e rs to o d  

a n d  im p le m e n te d .

4 . 2 .2  T h e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  sh a ll in c lu d e , b u t n o t b e  lim ite d  to , in te rn a l q u a lity  co n tro l a n d  

p a r t ic ip a t io n  in o rg a n iz e d  in te r la b o ra to ry  c o m p a r is o n s  s u c h  a s  e x te r n a l q u a li ty  a s s e s s m e n t  s c h e m e s .

4 . 2 .3  P o lic ie s  a n d  o b je c t iv e s  o f  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  s h a ll b e  d e f in e d  in  a  q u a lity  p o licy  

s ta te m e n t  u n d e r  th e  a u th o r ity  o f  th e  la b o ra to ry  d ire c to r  a n d  d o c u m e n te d  in a  q u a lity  m a n u a l.  T h is  p o lic y  sh a ll 
b e  r e a d i ly  a v a ila b le  to  a p p ro p r ia te  p e rs o n n e l, s h a ll b e  c o n c is e  a n d  s h a ll in c lu d e  t h e  fo llo w in g :

a )  th e  s c o p e  o f  s e r v ic e  t h e  la b o ra to ry  in te n d s  to  p ro v id e ;

b )  th e  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t ’s  s ta te m e n t  o f  th e  la b o ra to ry 's  s ta n d a rd  o f  s e rv ic e ;

c )  th e  o b je c t iv e s  o f  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m ;

d ) a  r e q u ir e m e n t  th a t  a ll p e rs o n n e l c o n c e rn e d  w ith  e x a m in a t io n  a c t iv it ie s  fa m il ia r iz e  th e m s e lv e s  w ith  th e  

q u a lity  d o c u m e n ta t io n  a n d  im p le m e n t  th e  p o lic ie s  a n d  p r o c e d u r e s  a t  a ll t im e s ;

e )  th e  la b o r a to r y ’s  c o m m itm e n t  to  g o o d  p ro fe s s io n a l p ra c t ic e , t h e  q u a lity  o f  i ts  e x a m in a t io n s , a n d  

c o m p lia n c e  w ith  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m ;

f )  th e  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t 's  c o m m itm e n t  to  c o m p lia n c e  w ith  th is  In te rn a tio n a l S ta n d a r d .

4 . Z 4  A  q u a lity  m a n u a l s h a ll d e s c r ib e  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  a n d  t h e  s tru c tu re  o f th e  

d o c u m e n ta t io n  u s e d  in th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m . T h e  q u a lity  m a n u a l s h a ll in c lu d e  o r m a k e  r e fe r e n c e  to  

t h e  s u p p o r t in g  p r o c e d u r e s  in c lu d in g  te c h n ic a l  p ro c e d u re s . It s h a ll o u t lin e  th e  s tru c tu re  o f  th e  d o c u m e n ta tio n  in 

t h e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m . T h e  ro le s  a n d  re s p o n s ib ilit ie s  o f te c h n ic a l  m a n a g e m e n t  a n d  th e  q u a lity  

m a n a g e r ,  in c lu d in g  th e ir  re s p o n s ib ility  fo r  e n s u r in g  c o m p lia n c e  w ith  th is  In te rn a tio n a l S ta n d a r d , s h a ll b e  

d e f in e d  in  t h e  q u a lity  m a n u a l.

A ll p e r s o n n e l s h a ll b e  in s tru c te d  o n  th e  u s e  a n d  a p p lic a t io n  o f  th e  q u a lity  m a n u a l a n d  a ll r e fe re n c e d  

d o c u m e n ts ,  a n d  o f  th e  re q u ir e m e n ts  fo r  th e ir  im p le m e n ta t io n . T h e  q u a lity  m a n u a l  s h a ll b e  k e p t  up  to  d a te  

u n d e r  th e  a u th o r ity  a n d  re s p o n s ib ility  o f  a n  in d iv id u a l a p p o in te d  to  b e  re s p o n s ib le  fo r  q u a lity  b y  th e  la b o ra to ry  

m a n a g e m e n t  [ s e e  4 .1 .5  i)].

T h e  ta b le  o f  c o n te n ts  o f  a  q u a lity  m a n u a l fo r  a  m e d ic a l la b o ra to ry  m ig h t b e  a s  fo llo w s .

a )  In tro d u c tio n .

b ) D e s c r ip t io n  o f  th e  m e d ic a l la b o ra to ry , its  le g a l id e n tity , r e s o u rc e s  a n d  m a in  d u tie s .

c )  Q u a li t y  p o lic y .

d ) S t a f f  e d u c a t io n  a n d  tra in in g .
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e )  Q u a li t y  a s s u r a n c e .

f )  D o c u m e n t  c o n tro l.

g )  R e c o r d s ,  m a in te n a n c e  a n d  a rc h iv in g .

h )  A c c o m m o d a t io n  a n d  e n v iro n m e n t .

i) In s tru m e n ts ,  r e a g e n ts  a n d /o r  re le v a n t  c o n s u m a b le s  m a n a g e m e n t .

j )  V a l id a t io n  o f  e x a m in a t io n  p ro c e d u re s .

k ) S a fe ty .

l)  E n v ir o n m e n ta l  a s p e c ts  [e .g .,  t ra n s p o r ta t io n , c o n s u m a b le s  a n d  w a s t e  d is p o s a l, in a d d it io n  to , a n d  d iffe re n t  
f ro m , h ) a n d  i)].

m )  R e s e a r c h  a n d  d e v e lo p m e n t  ( I f  a p p ro p r ia te ) .

n )  L is t o f  e x a m in a t io n  p ro c e d u re s .

o )  R e q u e s t  p r o to c o ls , p r im a ry  s a m p le ,  c o lle c tio n  a n d  h a n d lin g  o f  la b o ra to ry  s a m p le s .

p )  V a lid a t io n  o f  re s u lts .

q )  Q u a li ty  c o n tro l ( in c lu d in g  in te r la b o ra to ry  c o m p a r is o n s ).

r )  L a b o r a to ry  in fo rm a tio n  s y s te m  ( s e e  A n n e x  B).

s ) R e p o r t in g  o f  re s u lts .

t)  R e m e d ia l  a c t io n s  a n d  h a n d lin g  o f  c o m p la in ts .

u ) C o m m u n ic a t io n s  a n d  o th e r  in te ra c tio n s  w ith  p a t ie n ts , h e a lth  p r o fe s s io n a ls ,  r e fe r ra l la b o r a to r ie s  a n d  
s u p p lie rs .

v )  In te rn a l a u d its .

w )  E th ic s  ( s e e  A n n e x  C ) .

4 . 2 .5  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll e s ta b lis h  a n d  im p le m e n t  a  p r o g r a m m e  th a t  r e g u la r ly  m o n ito rs  and  

d e m o n s tr a te s  p r o p e r  c a lib ra tio n  a n d  fu n c tio n  o f  in s tru m e n ts , r e a g e n ts  a n d  a n a ly t ic a l s y s te m s . It s h a ll a ls o  

h a v e  a  d o c u m e n te d  a n d  re c o r d e d  p r o g r a m m e  o f p re v e n tiv e  m a in te n a n c e  a n d  c a lib ra tio n  ( s e e  5 .3 .2 ) ,  w h ic h , a t  

a  m in im u m , fo llo w s  m a n u fa c tu r e r ’s  re c o m m e n d a tio n s .

4 .3  D o c u m e n t  c o n t r o l

4 .3 .1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll d e f in e ,  d o c u m e n t  a n d  m a in ta in  p r o c e d u r e s  to  c o n tro l a ll d o c u m e n ts  an d  

in fo rm a t io n  ( fro m  in te rn a l a n d  e x te rn a l s o u rc e s )  th a t  fo rm  its  q u a lity  d o c u m e n ta t io n . A  c o p y  o f  e a c h  o f  th e s e  

c o n tro lle d  d o c u m e n ts  s h a ll b e  a rc h iv e d  fo r  la te r  re fe r e n c e  a n d  th e  la b o r a to r y  d ire c to r  s h a ll d e f in e  th e  re te n tio n  

p e r io d . T h e s e  c o n tro l le d  d o c u m e n ts  m a y  b e  m a in ta in e d  on  a n y  a p p ro p r ia te  m e d iu m  -  in c lu d in g , o r  n o t, p a p e r .  
N a t io n a l,  r e g io n a l a n d  lo c a l re g u la t io n s  c o n c e rn in g  d o c u m e n t  re te n t io n  c o u ld  a p p ly .

N O T E  In th is  context, ‘‘docum ent" is any inform ation or instructions, including policy statem ents, text books, 
pro ce d u res , specifications, calibration tab les , biological re fe ren ce  intervals and their origins, charts , posters, notices, 
m e m o ra n d a , so ftw are , draw ings, p lans, and docum ents o f external origin such a s  regulations, s tandards or exam ination  
p rocedures .
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4 . 3 .2  P r o c e d u r e s  sh a ll b e  a d o p te d  to  e n s u r e  th at:

a )  all d o c u m e n ts  is s u e d  to  la b o r a to r y  p e rs o n n e l a s  p a r t  o f  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  a r e  re v ie w e d  a n d  

a p p ro v e d  b y  a u th o r iz e d  p e rs o n n e l p rio r to  Is s u e ;

b )  a  list, a ls o  r e fe r re d  to  a s  a  d o c u m e n t  c o n tro l lo g , id e n tify in g  th e  c u r re n t  v a lid  r e v is io n s  a n d  th e ir  

d is tr ib u tio n  is m a in ta in e d ;

c ) o n ly  c u r r e n t ly  a u th o r iz e d  v e rs io n s  o f  a p p ro p r ia te  d o c u m e n ts  a r e  a v a ila b le  fo r  a c t iv e  u s e  a t re le v a n t  

lo c a t io n s ;

d )  d o c u m e n ts  a r e  p e r io d ic a lly  re v ie w e d , re v is e d  w h e n  n e c e s s a r y ,  a n d  a p p ro v e d  b y  a u th o r iz e d  p e rs o n n e l;

e )  In v a lid  o r  o b s o le te  d o c u m e n ts  a r e  p ro m p tly  r e m o v e d  fro m  all p o in ts  o f  u s e , o r  o th e rw is e  a s s u r e d  a g a in s t  

in a d v e r te n t  u s e ;

f )  r e ta in e d  o r  a rc h iv e d  s u p e r s e d e d  d o c u m e n ts  a r e  a p p ro p r ia te ly  Id e n tif ie d  to  p r e v e n t  th e ir  in a d v e r te n t  u s e ;

g )  i f  th e  la b o r a to r y 's  d o c u m e n ta t io n  c o n tro l s y s te m  a l lo w s  fo r  th e  a m e n d m e n t  o f  d o c u m e n ts  b y  h a n d  
p e n d in g  t h e  re - is s u e  o f  d o c u m e n ts ,  t h e  p r o c e d u r e s  a n d  a u th o r it ie s  fo r  s u c h  a m e n d m e n ts  a r e  d e f in e d ,  
w h ile  a m e n d m e n ts  a r e  c le a r ly  m a rk e d , in it ia lle d  a n d  d a te d , a n d  a  re v is e d  d o c u m e n t  is  fo rm a lly  re - is s u e d  

a s  s o o n  a s  p ra c t ic a b le ;

h ) p r o c e d u r e s  a r e  e s ta b lis h e d  to  d e s c r ib e  h o w  c h a n g e s  to  d o c u m e n ts  m a in ta in e d  in c o m p u te r iz e d  s y s te m s  

a r e  to  b e  m a d e  a n d  c o n tro lle d .

4 . 3 .3  A ll d o c u m e n ts  r e le v a n t  to  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  s h a ll b e  u n iq u e ly  Id e n tif ie d , to  in c lu d e :

a )  title ;

b )  e d it io n  o r  c u r re n t  re v is io n  d a te , o r re v is io n  n u m b e r , or all th e s e ;

c ) n u m b e r  o f  p a g e s  (w h e r e  a p p lic a b le );

d ) a u th o r ity  fo r  Is s u e ;

e )  s o u rc e  id e n tif ic a tio n .

4 .4  R e v ie w  o f  c o n t r a c ts

4 .4 .1  W h e r e  a  la b o ra to ry  e n te rs  In to  a  c o n tra c t  to  p ro v id e  m e d ic a l la b o r a to r y  s e rv ic e s , it s h a ll e s ta b lis h  a n d  

m a in ta in  p r o c e d u r e s  fo r  r e v ie w  o f  c o n tra c ts . T h e  p o lic ie s  a n d  p r o c e d u r e s  fo r  th e s e  re v ie w s  le a d in g  to  a  

c h a n g e  in  th e  a r r a n g e m e n ts  fo r  e x a m in a t io n s  o r  c o n tra c ts  s h a ll e n s u r e  th a t:

a )  r e q u ir e m e n ts ,  in c lu d in g  th e  m e th o d s  to  b e  u s e d , a r e  a d e q u a te ly  d e f in e d , d o c u m e n te d  a n d  u n d e rs to o d  

( s e e  5 .5 ) ;

b )  th e  la b o r a to r y  h a s  th e  c a p a b il i ty  a n d  re s o u rc e s  to  m e e t  th e  re q u ire m e n ts ;

c )  a p p r o p r ia te  p r o c e d u r e s  s e le c te d  a r e  a b le  to  m e e t  th e  c o n tra c t  r e q u ir e m e n ts  a n d  c lin ic a l n e e d s  (s e e  5 .5 ) .

In r e fe r e n c e  to  b ) . th e  r e v ie w  o f  c a p a b il i ty  s h o u ld  e s ta b lis h  th a t  th e  la b o r a to r y  p o s s e s s e s  th e  n e c e s s a r y  

p h y s ic a l,  p e r s o n n e l a n d  in fo rm a tio n  re s o u rc e s , a n d  th a t  th e  la b o ra to ry 's  p e rs o n n e l h a v e  th e  s k ills  a n d  

e x p e r t is e  n e c e s s a r y ,  fo r  th e  p e r fo r m a n c e  o f  th e  e x a m in a t io n s  in  q u e s tio n . T h e  r e v ie w  m a y  a ls o  e n c o m p a s s  

re s u lts  o f  e a r l ie r  p a r t ic ip a t io n  in e x te rn a l q u a lity  a s s u r a n c e  s c h e m e s  u s in g  s a m p le s  o f  k n o w n  v a lu e  in o rd e r  to  

d e te r m in e  u n c e r ta in t ie s  o f  m e a s u re m e n t ,  lim its  o f  d e te c t io n , c o n fid e n c e  lim its , e tc .

4 . 4 .2  R e c o r d s  o f  re v ie w s , in c lu d in q  a n y  s ig n ific a n t c h a n g e s  a n d  p e r t in e n t  d is c u s s io n s , s h a ll b e  m a in ta in e d  

( s e e  4 .1 3 .3 ) .
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4 . 4 .3  T h e  r e v ie w  s h a ll a ls o  c o v e r  a n y  w o rk  re fe r re d  b y  th e  la b o r a to r y  (s e e  4 .5 ) .

4 . 4 .4  C u s to m e r s  ( e .g .  c lin ic ia n s , h e a lth  c a r e  b o d ie s , h e a lth  in s u r a n c e  c o m p a n ie s , p h a rm a c e u t ic a l  
c o m p a n ie s )  s h a ll b e  in fo rm e d  o f a n y  d e v ia t io n  fro m  th e  c o n tra c t.

4 . 4 .5  If a  c o n tra c t  n e e d s  to  b e  a m e n d e d  a f te r  w o rk  h a s  c o m m e n c e d , th e  s a m e  c o n tra c t  r e v ie w  p r o c e s s  

s h a ll b e  r e p e a te d  a n d  a n y  a m e n d m e n ts  s h a ll b e  c o m m u n ic a te d  to  a ll a f fe c te d  p a r t ie s .

4 .5  E x a m in a t io n  b y  r e fe r r a l  la b o r a to r ie s

4 .5 .1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  a n  e f fe c t iv e  d o c u m e n te d  p r o c e d u r e  fo r  e v a lu a t in g  a n d  s e le c t in g  re fe rra l  
la b o r a to r ie s  a s  w e ll  a s  c o n s u lta n ts  w h o  a r e  to  p ro v id e  s e c o n d  o p in io n s  fo r  h is to p a th o lo g y , c y to lo g y  an d  

r e la te d  d is c ip lin e s . L a b o ra to ry  m a n a g e m e n t ,  w ith  th e  a d v ic e  o f  u s e rs  o f  la b o ra to ry  s e rv ic e s  w h e r e  a p p ro p r ia te ,  
s h a ll b e  r e s p o n s ib le  fo r  s e le c t in g  a n d  m o n ito rin g  th e  q u a lity  o f  re fe rra l la b o ra to r ie s  a n d  c o n s u lta n ts  a n d  s h a ll 
e n s u r e  th a t  t h e  r e fe r ra l  la b o r a to r y  or re fe rra l c o n s u lta n t is  c o m p e te n t  to  p e r fo rm  th e  re q u e s te d  e x a m in a t io n s .

4 . 5 .2  A r r a n g e m e n ts  w ith  re fe rra l la b o ra to r ie s  sh a ll b e  r e v ie w e d  p e r io d ic a l ly  to  e n s u r e  th a t:

a )  r e q u ir e m e n ts ,  in c lu d in g  th e  p r e -e x a m in a t io n  a n d  p o s t-e x a m in a t io n  p ro c e d u re s , a r e  a d e q u a te ly  d e f in e d ,  
d o c u m e n te d ,  a n d  u n d e rs to o d ;

b ) t h e  re fe r ra l  la b o r a to r y  is  a b le  to  m e e t  th e  r e q u ire m e n ts  a n d  th a t  th e r e  a r e  n o  c o n flic ts  o f  in te re s t;

c ) s e le c t io n  o f  e x a m in a t io n  p ro c e d u re s  is  a p p ro p r ia te  fo r  th e  in te n d e d  u s e ;

d )  r e s p e c t iv e  r e s p o n s ib il it ie s  fo r  th e  in te rp re ta t io n  o f e x a m in a t io n  re s u lts  a r e  c le a r ly  d e f in e d .

R e c o r d s  o f  s u c h  r e v ie w s  s h a ll b e  m a in ta in e d  in a c c o r d a n c e  w ith  n a t io n a l,  re g io n a l o r  lo c a l r e q u ir e m e n ts .

4 . 5 .3  T h e  la b o r a to r y  s h a ll m a in ta in  a  re g is te r  o f  all re fe r ra l  la b o ra to r ie s  th a t  it u s e s . A  re g is te r  s h a ll b e  k e p t  

o f  a ll s a m p le s  th a t  h a v e  b e e n  r e fe r re d  to  a n o th e r  la b o ra to ry .  T h e  n a m e  a n d  a d d re s s  o f  th e  la b o ra to ry  
r e s p o n s ib le  fo r  th e  e x a m in a t io n  re s u lt s h a ll b e  p ro v id e d  to  th e  u s e r  o f  la b o r a to r y  s e rv ic e s . A  d u p lic a te  o f  th e  

la b o r a to r y  re p o r t  s h a ll b e  r e ta in e d  in  b o th  th e  p a t ie n t  re c o rd  a n d  in th e  p e r m a n e n t  f ile  o f  th e  la b o ra to ry .

4 . 5 .4  T h e  r e fe r r in g  la b o r a to r y  a n d  n o t th e  re fe rra l la b o r a to r y  s h a ll b e  re s p o n s ib le  fo r  e n s u r in g  th a t  re fe rra l  
la b o r a to r y  e x a m in a t io n  re s u lts  a n d  f in d in g s  a r e  p ro v id e d  to  th e  p e rs o n  m a k in g  th e  r e q u e s t.  If  th e  re fe rr in g  

la b o r a to r y  p r e p a r e s  t h e  re p o rt , it s h a ll in c lu d e  all e s s e n t ia l  e le m e n ts  o f  th e  re s u lts  re p o r te d  b y  th e  re fe rra l  
la b o r a to r y ,  w ith o u t  a lte ra t io n s  th a t  c o u ld  a f fe c t  c lin ic a l in te rp re ta t io n .

N a t io n a l,  r e g io n a l a n d  lo c a l r e g u la t io n s  m a y  a p p ly .

H o w e v e r ,  th is  d o e s  n o t re q u ire  th a t  t h e  re fe rr in g  la b o ra to ry  re p o r t  in c lu d e  e v e ry  w o rd  a n d  h a v e  th e  e x a c t  

fo r m a t  o f  t h e  re fe r ra l  la b o ra to ry  re p o rt , u n le s s  n a t io n a l/lo c a l la w s  o r r e g u la t io n s  re q u ir e  it. T h e  re fe rr in g  

la b o r a to r y  d ir e c to r  m a y  e le c t  to  p ro v id e  a d d it io n a l in te rp re ta t iv e  r e m a r k s  to  th o s e ,  if a n y , o f  th e  re fe rra l  
la b o r a to r y ,  in th e  c o n te x t  o f  th e  p a t ie n t  a n d  th e  lo c a l m e d ic a l e n v ir o n m e n t .  T h e  a u th o r  o f  s u c h  a d d e d  re m a r k s  

s h o u ld  b e  c le a r ly  id e n tif ie d .

4 .6  E x te r n a l  s e r v ic e s  a n d  s u p p l ie s

4 .6 .1  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll d e f in e  a n d  d o c u m e n t  its  p o lic ie s  a n d  p r o c e d u r e s  fo r  th e  s e le c t io n  a n d  

u s e  o f  p u r c h a s e d  e x te r n a l s e r v ic e s , e q u ip m e n t  a n d  c o n s u m a b le  s u p p lie s  th a t  a f fe c t  th e  q u a lity  o f  its  s e rv ic e .  
P u rc h a s e d  i te m s  s h a ll c o n s is te n tly  m e e t  th e  la b o r a to r y ’s  q u a lity  re q u ir e m e n ts .  N a tio n a l,  r e g io n a l o r  lo c a l 
re g u la t io n s  m a y  r e q u ir e  r e c o rd s  o f  p u rc h a s e d  ite m s . T h e r e  s h a ll b e  p r o c e d u r e s  a n d  c r ite r ia  fo r  in s p e c tio n ,  
a c c e p ta n c e /r e je c t io n  a n d  s to r a g e  o f  c o n s u m a b le  m a te r ia ls .

4 . 6 .2  P u r c h a s e d  e q u ip m e n t  a n d  c o n s u m a b le  s u p p lie s  th a t  a f fe c t  th e  q u a lity  o f th e  s e r v ic e  s h a ll n o t  b e  u s e d  

u n til t h e y  h a v e  b e e n  v e r if ie d  a s  c o m p ly in g  w ith  s ta n d a rd  s p e c if ic a tio n s  o r  r e q u ir e m e n ts  d e f in e d  fo r  th e  

p r o c e d u r e s  c o n c e r n e d .  T h is  m a y  b e  a c c o m p lis h e d  b y  e x a m in in g  q u a lity  c o n tro l s a m p le s  a n d  v e r ify in g  th a t
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re s u lts  a r e  a c c e p ta b le .  D o c u m e n ta t io n  o f  th e  s u p p lie r ’s  c o n fo rm ity  w ith  its  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  m a y  

a ls o  b e  u s e d  fo r  v e r if ic a t io n .

4 . 6 .3  T h e r e  s h a ll b e  a n  In v e n to ry  c o n tro l s y s te m  fo r  s u p p lie s . A p p r o p r ia te  q u a lity  r e c o r d s  o f  e x te rn a l  
s e rv ic e s , s u p p lie s  a n d  p u rc h a s e d  p ro d u c ts  sh a ll b e  e s ta b lis h e d  a n d  m a in ta in e d  fo r  a  p e r io d  o f  t im e , a s  

d e f in e d  in t h e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m . T h is  s y s te m  s h a ll in c lu d e  th e  r e c o rd in g  o f  lo t n u m b e rs  o f  all 
r e le v a n t  r e a g e n ts ,  c o n tro l m a te r ia ls  a n d  c a lib ra to rs , th e  d a te  o f  re c e ip t  in t h e  la b o ra to ry  a n d  th e  d a te  th e  

m a te r ia l  is  p la c e d  in s e r v ic e . A ll o f  th e s e  q u a lity  r e c o rd s  s h a ll b e  a v a ila b le  fo r  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  re v ie w .

4 . 6 .4  T h e  la b o ra to ry  s h a ll e v a lu a te  s u p p lie rs  o f  c r itic a l re a g e n ts ,  s u p p lie s  a n d  s e r v ic e s  th a t  a f fe c t  th e  q u a lity  

o f e x a m in a t io n s  a n d  s h a ll m a in ta in  r e c o rd s  o f  th e s e  e v a lu a t io n s  a n d  list th o s e  a p p ro v e d .

4 .7  A d v is o r y  s e r v ic e s

A p p r o p r ia te  la b o ra to ry  p ro fe s s io n a l s ta f f  s h a ll p ro v id e  a d v ic e  o n  c h o ic e  o f  e x a m in a t io n s  a n d  u s e  o f  th e  

s e rv ic e s , in c lu d in g  r e p e a t  f re q u e n c y  a n d  r e q u ire d  ty p e  o f  s a m p le .  W h e r e  a p p ro p r ia te ,  in te rp re ta t io n  o f  th e  

re s u lts  o f  e x a m in a t io n s  s h a ll b e  p ro v id e d .

T h e r e  s h o u ld  b e  re g u la r  d o c u m e n te d  m e e t in g s  o f  p ro fe s s io n a l s ta f f  w ith  th e  c lin ic a l s ta ff  re g a rd in g  th e  u s e  o f  

th e  la b o r a to r y  s e rv ic e s  a n d  fo r  th e  p u rp o s e  o f  c o n s u lta t io n  o n  s c ie n tif ic  m a tte rs .  T h e  p ro fe s s io n a l s ta ff  sh o u ld  

p a r t ic ip a te  in  c lin ic a l ro u n d s , e n a b lin g  a d v ic e  on e f fe c t iv e n e s s  in g e n e r a l  a s  w e ll a s  in  in d iv id u a l c a s e s .

4 .8  R e s o lu t io n  o f  c o m p la in t s

T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  a  p o lic y  a n d  p ro c e d u re s  fo r  t h e  re s o lu tio n  o f  c o m p la in ts  o r o th e r  fe e d b a c k  r e c e iv e d  

fro m  c l in ic ia n s , p a t ie n ts  or o th e r  p a rtie s . R e c o rd s  o f  c o m p la in ts  a n d  o f  in v e s t ig a t io n s  a n d  c o r re c t iv e  a c t io n s  

ta k e n  b y  t h e  la b o r a to r y  s h a ll b e  m a in ta in e d , a s  re q u ire d  [s e e  4 .1 3 .3  I)].

N O T E  Lab orato ries  are  encouraged to  obtain both positive and n eg ative  fe ed b a ck  from  th e  users o f their services, 
p re fe rab ly  in a  system atic  w a y  (e  g. surveys).

4 .9  I d e n t i f i c a t io n  a n d  c o n t r o l  o f  n o n c o n f o r m i t ie s

4 .9 .1  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll h a v e  a  p o lic y  a n d  p r o c e d u r e  to  b e  im p le m e n te d  w h e n  it d e te c ts  th a t  

a n y  a s p e c t  o f  its  e x a m in a t io n s  d o e s  n o t c o n fo rm  w ith  its  o w n  p r o c e d u r e s  o r  th e  a g r e e d  u p o n  r e q u ir e m e n ts  o f  

its  q u a li ty  m a n a g e m e n t  s y s te m  o r th e  re q u e s tin g  c lin ic ia n . T h e s e  s h a ll e n s u r e  th a t:

a )  p e r s o n n e l re s p o n s ib le  fo r p ro b le m  re s o lu tio n  a r e  d e s ig n a te d ;

b ) th e  a c t io n s  t o  b e  ta k e n  a r e  d e f in e d ;

c ) th e  m e d ic a l  s ig n ific a n c e  o f  th e  n o n c o n fo rm in g  e x a m in a t io n s  is  c o n s id e re d  a n d , w h e r e  a p p ro p r ia te ,  th e  

re q u e s t in g  c lin ic ia n  in fo rm e d ;

d ) e x a m in a t io n s  a r e  h a lte d  a n d  re p o rts  w ith h e ld  a s  n e c e s s a ry ;

e )  c o r r e c t iv e  a c t io n  is ta k e n  im m e d ia te ly ;

f )  th e  re s u lts  o f  n o n c o n fo rm in g  e x a m in a t io n s  a lr e a d y  r e le a s e d  a r e  r e c a lle d  o r a p p ro p r ia te ly  id e n tif ie d , if 
n e c e s s a r y ;

g )  th e  re s p o n s ib ility  fo r  a u th o r iz a t io n  o f  th e  re s u m p tio n  o f  e x a m in a t io n s  is  d e f in e d ;

h )  e a c h  e p is o d e  o f  n o n c o n fo rm ity  is  d o c u m e n te d  a n d  r e c o r d e d , w ith  th e s e  r e c o rd s  b e in g  r e v ie w e d  a t re g u la r  

s p e c if ie d  in te rv a ls  by  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  to  d e te c t  t re n d s  a n d  in it ia te  p r e v e n t iv e  a c tio n .

N O T E  N onconform ing  exam inatio ns or activities occur in m an y  different a re a s  and can b e  identified in m a n y  different 
w ays , including clinician com plaints , quality control indications, instrum ent calibrations, checking o f con sum ab le  m aterials, 
s ta ff co m m en ts , reporting and  certificate checking, laboratory m a n ag em en t review s, and internal and externa l audits.
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4 . 9 .2  If it is d e te r m in e d  th a t  n o n c o n fo rm in g  e x a m in a t io n s  c o u ld  r e c u r  o r th a t  th e r e  Is  d o u b t a b o u t  th e  

la b o r a to r y 's  c o m p lia n c e  w ith  its  o w n  p o lic ie s  or p ro c e d u re s  a s  g iv e n  in th e  q u a lity  m a n u a l,  p r o c e d u r e s  to  

id e n tify , d o c u m e n t  a n d  e l im in a te  t h e  ro o t c a u s e (s )  sh a ll b e  p ro m p tly  Im p le m e n te d  ( s e e  4 .1 0 ) .

4 . 9 .3  T h e  la b o r a to r y  s h a ll d e f in e  a n d  im p le m e n t  p r o c e d u r e s  fo r  th e  r e le a s e  o f  re s u lts  in th e  c a s e  o f  

n o n c o n fo r m it ie s ,  in c lu d in g  t h e  r e v ie w  o f  s u c h  re s u lts . T h e s e  e v e n ts  s h a ll b e  r e c o rd e d .

4 .1 0  C o r r e c t iv e  a c t io n

4 .1 0 .1  P r o c e d u r e s  fo r  c o rre c t iv e  a c tio n  s h a ll In c lu d e  a n  in v e s t ig a t iv e  p ro c e s s  to  d e te r m in e  th e  u n d e r ly in g  

c a u s e  o r  c a u s e s  o f  t h e  p ro b le m . T h e s e  s h a ll, w h e r e  a p p ro p r ia te , le a d  to  p r e v e n t iv e  a c t io n s . C o r r e c t iv e  a c tio n  

s h a ll b e  a p p r o p r ia te  to  th e  m a g n itu d e  o f  th e  p ro b le m  a n d  c o m m e n s u r a te  w ith  p o s s ib le  r is k s .

4 . 1 0 . 2  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll d o c u m e n t  a n d  im p le m e n t  a n y  c h a n g e s  re q u ire d  to  its  o p e ra t io n a l  
p r o c e d u r e s  re s u lt in g  fro m  c o rre c t iv e  a c tio n  in v e s tig a tio n s .

4 . 1 0 . 3  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll m o n ito r  th e  re s u lts  o f  a n y  c o r re c t iv e  a c t io n  ta k e n ,  in o r d e r  to  e n s u r e  

th a t  th e y  h a v e  b e e n  e f fe c t iv e  in o v e rc o m in g  th e  id e n tif ie d  p ro b le m s .

4 . 1 0 . 4  W h e n  t h e  id e n tif ic a tio n  o f  n o n -c o n fo rm ity  or t h e  c o r r e c t iv e  a c t io n  in v e s t ig a t io n  c a s ts  d o u b t  on  

c o m p lia n c e  w ith  p o lic ie s  a n d  p r o c e d u r e s  o r t h e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m , la b o ra to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll 
e n s u r e  th a t  a p p r o p r ia te  a r e a s  o f  a c t iv ity  a re  a u d ite d  in a c c o r d a n c e  w ith  4 .1 4 .  T h e  re s u lts  o f  c o r r e c t iv e  a c tio n  

s h a ll b e  s u b m it te d  fo r  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  re v ie w .

4 .1 1  P r e v e n t iv e  a c t io n

4 .1 1 .1  N e e d e d  im p ro v e m e n ts  a n d  p o te n tia l s o u rc e s  o f  n o n c o n fo rm it ie s , e ith e r  te c h n ic a l  o r  c o n c e r n in g  th e  

q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m , s h a ll b e  id e n tif ie d . I f  p re v e n tiv e  a c t io n  is  r e q u ire d , a c t io n  p la n s  s h a ll b e  

d e v e lo p e d ,  im p le m e n te d  a n d  m o n ito re d  to  re d u c e  th e  lik e lih o o d  o f  t h e  o c c u r re n c e  o f  s u c h  n o n c o n fo rm it ie s  

a n d  to  t a k e  a d v a n t a g e  o f  th e  o p p o rtu n it ie s  fo r  im p ro v e m e n t .

4 . 1 1 . 2  P r o c e d u r e s  fo r  p r e v e n tiv e  a c tio n  s h a ll in c lu d e  th e  in it ia tio n  o f  s u c h  a c t io n s  a n d  a p p lic a t io n  o f  c o n tro ls  

to  e n s u r e  th a t  th e y  a r e  e f fe c tiv e .

N O T E  1 A p a rt from  th e  review  of the operational procedures, preventive action m ight Involve analysis  o f  d ata , Including  
tre n d - a n d  r is k -a n a ly ses  and  external quality assurance.

N O T E  2  P rev en tive  action Is  a  pro-active process for identifying opportun ities tor im p ro vem ent ra ther th an  a reaction  to 
th e  identification  o f p ro b lem s or com plaints.

4 .1 2  C o n t in u a l  im p r o v e m e n t

4 . 1 2 .1  A ll o p e ra t io n a l p r o c e d u r e s  s h a ll b e  s y s te m a t ic a lly  re v ie w e d  b y  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  a t re g u la r  

in te rv a ls ,  a s  d e f in e d  in th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m , in o rd e r  to  id e n t ify  a n y  p o te n tia l s o u rc e s  o f  

n o n c o n fo r m a n c e  o r  o th e r  o p p o rtu n it ie s  fo r  im p ro v e m e n t  in th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  o r  te c h n ic a l  
p r a c t ic e s .  A c tio n  p la n s  fo r  Im p ro v e m e n t  s h a ll b e  d e v e lo p e d , d o c u m e n te d  a n d  im p le m e n te d ,  a s  a p p ro p r ia te .

4 . 1 2 . 2  A f te r  a c t io n  h a s  b e e n  ta k e n  re s u ltin g  fro m  th e  re v ie w , la b o ra to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll e v a lu a te  th e  

e f fe c t iv e n e s s  o f  t h e  a c t io n  th ro u g h  a  fo c u s e d  r e v ie w  or a u d it  o f  t h e  a r e a  c o n c e r n e d .

4 . 1 2 . 3  T h e  re s u lts  o f  a c t io n  fo llo w in g  th e  r e v ie w  s h a ll b e  s u b m it te d  to  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  fo r  r e v ie w  a n d  

im p le m e n ta t io n  o f  a n y  n e e d e d  c h a n g e s  to  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m .

4 . 1 2 . 4  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll im p le m e n t  q u a lity  in d ic a to rs  fo r  s y s te m a t ic a lly  m o n ito r in g  a n d  

e v a lu a t in g  t h e  la b o r a to r y 's  c o n tr ib u tio n  to  p a t ie n t  c a r e .  W h e n  th is  p r o g r a m m e  id e n tif ie s  o p p o r tu n it ie s  fo r  

im p r o v e m e n t ,  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  s h a ll a d d re s s  th e m  r e g a r d le s s  o f  w h e r e  t h e y  o c c u r . L a b o ra to ry  

m a n a g e m e n t  s h a ll e n s u r e  th a t  th e  m e d ic a l la b o r a to r y  p a r t ic ip a te s  in q u a lity  im p ro v e m e n t  a c t iv it ie s  th a t  d e a l 
w ith  r e le v a n t  a r e a s  a n d  o u tc o m e s  o f  p a t ie n t  c a re .

10
d
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4 . 1 2 . 5  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll p ro v id e  a c c e s s  to  s u ita b le  e d u c a t io n a l a n d  tra in in g  o p p o rtu n it ie s  fo r  all 
la b o r a to r y  p e r s o n n e l a n d  r e le v a n t  u s e rs  o f  la b o ra to ry  s e r v ic e s .

4 .1 3  Q u a l i t y  a n d  te c h n ic a l  r e c o r d s

4 . 1 3 .1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll e s ta b lis h  a n d  Im p le m e n t  p r o c e d u r e s  fo r  id e n tif ic a tio n , c o lle c tio n , in d e x in g , a c c e s s ,  
s to r a g e , m a in te n a n c e  a n d  s a fe  d is p o s a l o f  q u a lity  a n d  te c h n ic a l  re c o rd s .

4 . 1 3 . 2  A ll re c o r d s  s h a ll b e  le g ib le  a n d  s to re d  s u c h  th a t  th e y  a r e  r e a d ily  re tr ie v a b le .  R e c o r d s  m a y  b e  s to re d  

o n  a n y  a p p r o p r ia te  m e d iu m  s u b je c t  to  n a t io n a l, re g io n a l o r  lo c a l le g a l r e q u ir e m e n ts  ( s e e  N o te , 4 .3 .1 ) .  
F a c il it ie s  s h a ll p ro v id e  a  s u ita b le  e n v ir o n m e n t  to  p r e v e n t  d a m a g e ,  d e te r io r a t io n , lo s s  o r u n a u th o r iz e d  a c c e s s .

4 . 1 3 . 3  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  a  p o lic y  th a t  d e f in e s  th e  le n g th  o f  t im e  v a r io u s  r e c o rd s  p e r ta in in g  to  th e  

q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  a n d  e x a m in a t io n  re s u lts  a r e  to  b e  r e ta in e d . R e te n tio n  t im e  s h a ll b e  d e f in e d  b y  th e  

n a tu r e  o f  t h e  e x a m in a t io n  o r  s p e c if ic a lly  fo r  e a c h  re c o rd .

N a t io n a l,  r e g io n a l a n d  lo c a l r e g u la t io n s  m a y  a p p ly .

T h e s e  r e c o r d s  m a y  in c lu d e  b u t a r e  n o t l im ite d  to  th e  fo llo w in g :

a )  r e q u e s t  fo r m s  ( in c lu d in g  t h e  p a t ie n t  c h a r t  o r  m e d ic a l re c o rd  o n ly  I f  u s e d  a s  th e  r e q u e s t  fo rm ):

b )  e x a m in a t io n  re s u lts  a n d  re p o rts ;

c )  In s t ru m e n t  p rin to u ts ;

d )  e x a m in a t io n  p ro c e d u re s ;

e )  la b o r a to r y  w o r k -b o o k s  o r  s h e e ts ;

f)  a c c e s s io n  re c o rd s ;

g )  c a l ib ra t io n  fu n c tio n s  a n d  c o n v e rs io n  fa c to rs :

h )  q u a li ty  c o n tro l re c o rd s ;

I) c o m p la in ts  a n d  a c tio n  ta k e n ;

j )  re c o r d s  o f  in te rn a l a n d  e x te r n a l a u d its ;

k ) e x te r n a l q u a lity  a s s e s s m e n t  re c o rd s /in te r la b o ra to ry  c o m p a ris o n s ;

l)  q u a li ty  im p ro v e m e n t  re c o rd s ;

m )  in s t ru m e n t  m a in te n a n c e  r e c o rd s , In c lu d in g  in te rn a l a n d  e x te rn a l c a lib ra tio n  re c o rd s ;

n )  lo t d o c u m e n ta t io n , c e r t if ic a te s  o f  s u p p lie s , p a c k a g e  in s e rts ;

o )  in c id e n t /a c c id e n t  r e c o rd s  a n d  a c t io n  ta k e n ;

p )  s ta f f  t ra in in g  a n d  c o m p e te n c y  re c o rd s .

4 .1 4  In t e r n a l  a u d i ts

4 . 1 4 .1  In o r d e r  to  v e r i fy  th a t  o p e ra t io n s  c o n tin u e  to  c o m p ly  w ith  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  

s y s te m , in te rn a l a u d its  o f  all e le m e n ts  o f  th e  s y s te m , b o th  m a n a g e r ia l  a n d  te c h n ic a l ,  s h a ll b e  c o n d u c te d  a t  

in te rv a ls  d e f in e d  b y  t h e  s y s te m  its e lf . T h e  in te rn a l a u d it  s h a ll p r o g r e s s iv e ly  a d d r e s s  t h e s e  e le m e n ts  a n d  

e m p h a s iz e  a r e a s  c r it ic a lly  im p o r ta n t  to  p a t ie n t  c a re .

ISO Store order (f :831-l5;l Dcwm toatted2t»7 06-22  
Single user to n e s  only, copying and networking prohibited
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4 . 1 4 . 2  A u d its  s h a ll b e  fo rm a lly  p la n n e d , o rg a n iz e d  a n d  c a r r ie d  o u t b y  th e  q u a lity  m a n a g e r  o r d e s ig n a te d  

q u a lif ie d  p e r s o n n e l.  P e rs o n n e l s h a ll n o t a u d it  th e ir  o w n  a c tiv it ie s . T h e  p r o c e d u r e s  fo r  in te rn a l a u d its  s h a ll b e  

d e f in e d  a n d  d o c u m e n te d  a n d  in c lu d e  th e  ty p e s  o f  a u d it , f re q u e n c ie s ,  m e th o d o lo g ie s  a n d  re q u ire d  

d o c u m e n ta t io n . W h e n  d e f ic ie n c ie s  or o p p o rtu n it ie s  fo r  im p ro v e m e n t  a r e  n o te d , th e  la b o ra to ry  s h a ll u n d e r ta k e  

a p p ro p r ia te  c o r r e c t iv e  o r  p r e v e n tiv e  a c t io n s , w h ic h  s h a ll b e  d o c u m e n te d  a n d  c a rr ie d  o u t w ith in  a n  a g re e d  

u p o n  t im e .

T h e  m a in  e le m e n ts  o f  t h e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  s h o u ld  n o rm a lly  b e  s u b je c t  to  in te rn a l a u d it  o n c e  e v e ry  

tw e lv e  m o n th s .

4 . 1 4 . 3  T h e  re s u lts  o f  in te rn a l a u d its  s h a ll b e  s u b m itte d  to  la b o r a to r y  m a n a g e m e n t  fo r  re v ie w .

4 .1 5  M a n a g e m e n t  r e v ie w

4 .1 5 .1  In o r d e r  to  e n s u r e  th e ir  c o n tin u in g  s u ita b ility  a n d  e f fe c t iv e n e s s  in s u p p o rt  o f  p a t ie n t  c a r e  a n d  to  

in tr o d u c e  a n y  n e c e s s a r y  c h a n g e s  o r im p ro v e m e n ts ,  la b o ra to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll r e v ie w  t h e  la b o ra to ry ’s  

q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  a n d  all o f  its m e d ic a l s e r v ic e s , in c lu d in g  e x a m in a t io n  a n d  a d v is o ry  a c t iv it ie s . T h e  

re s u lts  o f  th e  r e v ie w  s h a ll b e  in c o rp o ra te d  in to  a  p la n  th a t  in c lu d e s  g o a ls , o b je c t iv e s  a n d  a c t io n  p la n s . A  

ty p ic a l p e r io d  fo r  c o n d u c t in g  a  m a n a g e m e n t  r e v ie w  is  o n c e  e v e r y  tw e lv e  m o n th s .

4 . 1 5 . 2  M a n a g e m e n t  r e v ie w  s h a ll t a k e  a c c o u n t of, b u t n o t b e  lim ite d  to:

a )  fo llo w -u p  o f  p r e v io u s  m a n a g e m e n t  re v ie w s ;

b )  s ta tu s  o f  c o r r e c t iv e  a c t io n s  ta k e n  a n d  re q u ire d  p r e v e n tiv e  a c tio n ;

c ) r e p o r ts  fro m  m a n a g e r ia l  a n d  s u p e rv is o ry  p e rs o n n e l;

d )  t h e  o u tc o m e  o f  r e c e n t  in te rn a l au d its ;

e )  a s s e s s m e n t  b y  e x te r n a l b o d ie s ;

f )  th e  o u tc o m e  o f  e x te r n a l q u a lity  a s s e s s m e n t  a n d  o th e r  fo rm s  o f  in te r la b o ra to ry  c o m p a r is o n ;

g )  a n y  c h a n g e s  in  t h e  v o lu m e  a n d  ty p e  o f  w o rk  u n d e rta k e n ;

h )  f e e d b a c k ,  in c lu d in g  c o m p la in ts  a n d  o th e r  r e le v a n t  fa c to rs , fro m  c lin ic ia n s , p a t ie n ts  a n d  o th e r  p a r t ie s ;

i) q u a li ty  in d ic a to rs  fo r  m o n ito rin g  th e  la b o ra to ry ’s  c o n tr ib u tio n  to  p a t ie n t  c a re ;

j )  n o n c o n fo rm it ie s ;

k )  m o n ito r in g  o f  tu r n a r o u n d  t im e ;

l) re s u lts  o f  c o n tin u o u s  im p ro v e m e n t  p ro c e s s e s ;

m )  e v a lu a t io n  o f  s u p p lie rs .

S h o r te r  in te rv a ls  b e tw e e n  re v ie w s  s h o u ld  b e  a d o p te d  w h e n  a  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  is  b e in g  

e s ta b lis h e d . T h is  w ill a l lo w  e a r ly  a c tio n  to  b e  ta k e n  in r e s p o n s e  to  th o s e  a r e a s  id e n t if ie d  a s  re q u ir in g  

a m e n d m e n t  o f  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  o r o th e r  p ra c t ic e s .

4 . 1 5 . 3  T h e  q u a lity  a n d  a p p ro p r ia te n e s s  o f  th e  la b o ra to ry 's  c o n tr ib u tio n  to  p a t ie n t  c a r e  s h a ll, to  th e  e x te n t  

p o s s ib le ,  b e  m o n ito re d  a n d  e v a lu a te d  o b je c t iv e ly .

N O T E  D a ta  a v a ila b le  will differ according to laboratory type  or location (e .g , hospital, clinic or referra l laboratory).
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4 . 1 5 . 4  F in d in g s  a n d  th e  a c t io n s  th a t  a r is e  fro m  m a n a g e m e n t  re v ie w s  s h a ll b e  r e c o rd e d , a n d  la b o ra to ry  s ta f f  

s h a ll b e  in fo rm e d  o f th e s e  f in d in g s  a n d  th e  d e c is io n s  m a d e  a s  a  re s u lt  o f  th e  r e v ie w . L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  

s h a ll e n s u r e  th a t  a r is in g  a c t io n s  a re  d is c h a rg e d  w ith in  a n  a p p ro p r ia te  a n d  a g r e e d -u p o n  t im e .

5 Technical requirements

5.1  P e r s o n n e l

5 .1 .1  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll h a v e  a n  o r g a n iz a t io n a l p la n , p e r s o n n e l p o lic ie s  a n d  jo b  d e s c rip tio n s  

th a t  d e f in e  q u a lif ic a t io n s  a n d  d u tie s  fo r  all p e rs o n n e l.

5 . 1 .2  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll m a in ta in  r e c o rd s  o f  th e  r e le v a n t  e d u c a t io n a l a n d  p ro fe s s io n a l 
q u a lif ic a t io n s , tra in in g  a n d  e x p e r ie n c e , a n d  c o m p e te n c e  o f  all p e rs o n n e l.  T h is  in fo rm a tio n  s h a ll b e  re a d ily  

a v a ila b le  to  r e le v a n t  p e rs o n n e l, a n d  m a y  in c lu d e :

a )  c e r t if ic a t io n  o r  l ic e n s e , if  re q u ire d ;

b )  r e fe r e n c e s  f ro m  p re v io u s  e m p lo y m e n t;

c )  jo b  d e s c r ip t io n s ;

d )  re c o r d s  o f  c o n tin u in g  e d u c a tio n  a n d  a c h ie v e m e n ts ;

e )  c o m p e te n c y  e v a lu a t io n s ;

f )  p ro v is io n  fo r  u n to w a rd  in c id e n t o r  a c c id e n t re p o rts .

O th e r  re c o r d s  a v a ila b le  to  a u th o r iz e d  p e rs o n s  re la tin g  to  p e rs o n n e l h e a lth  m a y  in c lu d e  r e c o rd s  o f  e x p o s u re  to  

o c c u p a t io n a l h a z a r d s  a n d  r e c o rd s  o f  im m u n iz a t io n  s ta tu s .

5 . 1 .3  T h e  la b o r a to r y  s h a ll b e  d ire c te d  b y  a  p e rs o n  o r  p e r s o n s  h a v in g  e x e c u t iv e  re s p o n s ib ility  a n d  th e  

c o m p e te n c e  to  a s s u m e  re s p o n s ib ility  fo r  th e  s e rv ic e s  p ro v id e d .

N O T E  H e re , competence is understood a s  th e  product o f bas ic  academ ic , pos tg rad uate  and  continuing education , as  
w ell as  tra in ing an d  exp erience o f severa l yea rs  in a m edical laboratory.

5 . 1 .4  T h e  re s p o n s ib ilit ie s  o f  th e  la b o ra to ry  d ire c to r  o r  d e s ig n e e s  s h a ll in c lu d e  p ro fe s s io n a l, sc ie n tif ic , 
c o n s u lta t iv e  o r  a d v is o r y  o r g a n iz a t io n a l,  a d m in is tra t iv e  a n d  e d u c a t io n a l m a t te r s .  T h e s e  s h a ll b e  re le v a n t  to  th e  

s e r v ic e s  o f fe re d  b y  th e  la b o ra to ry .

T h e  la b o r a to r y  d ire c to r  o r d e s ig n e e s  fo r  e a c h  ta s k  s h o u ld  h a v e  th e  a p p ro p r ia te  tra in in g  a n d  b a c k g ro u n d  to  b e  

a b le  to  d is c h a r g e  th e  fo llo w in g  re s p o n s ib ilit ie s :

a )  p r o v id e  a d v ic e  to  th o s e  re q u e s tin g  in fo rm a tio n  a b o u t  th e  c h o ic e  o f  te s ts , th e  u s e  o f  th e  la b o r a to r y  s e rv ic e  

a n d  t h e  in te rp re ta t io n  o f  la b o r a to r y  d a ta ;

b )  s e r v e  a s  a n  a c t iv e  m e m b e r (s )  o f  th e  m e d ic a l s ta f f  fo r  th o s e  fa c ilit ie s  s e rv e d , if  a p p lic a b le  a n d  a p p ro p r ia te ;

c ) r e la te  a n d  fu n c t io n  e f fe c t iv e ly  ( in c lu d in g  c o n tra c tu a l a r r a n g e m e n ts ,  if n e c e s s a r y ) ,  w ith

1 )  a p p lic a b le  a c c re d it in g  a n d  re g u la to r y  a g e n c ie s ,

2 )  a p p ro p r ia te  a d m in is tra t iv e  o ffic ia ls ,

3 )  th e  h e a lth c a r e  c o m m u n ity ,

4 )  th e  p a t ie n t  p o p u la tio n  s e rv e d ;

idee
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d ) d e f in e ,  im p le m e n t  a n d  m o n ito r  s ta n d a rd s  o f  p e r fo r m a n c e  a n d  q u a lity  im p ro v e m e n t  o f  th e  m e d ic a l  
la b o r a to r y  s e r v ic e  o r  s e rv ic e s ;

e )  im p le m e n t  th e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  ( th e  la b o ra to ry  d ire c to r  a n d  p ro fe s s io n a l la b o ra to ry  p e rs o n n e l  
s h o u ld  p a r t ic ip a te  a s  m e m b e r s  o f  t h e  v a r io u s  q u a lity  im p ro v e m e n t  c o m m itte e s  o f  th e  in s titu tio n , if 
a p p lic a b le ) ;

f )  m o n ito r  a ll w o r k  p e r fo r m e d  in th e  la b o ra to ry  to  d e te r m in e  th a t  r e l ia b le  d a ta  a r e  b e in g  g e n e r a te d ;

g )  e n s u r e  th a t  t h e r e  a r e  s u ffic ie n t q u a lifie d  p e rs o n n e l w ith  a d e q u a te  d o c u m e n te d  tra in in g  a n d  e x p e r ie n c e  to  

m e e t  th e  n e e d s  o f  th e  la b o ra to ry ;

h )  p la n , s e t  g o a ls ,  d e v e lo p  a n d  a l lo c a te  r e s o u rc e s  a p p ro p r ia te  to  th e  m e d ic a l e n v iro n m e n t;

i) p r o v id e  e f fe c t iv e  a n d  e ffic ie n t  a d m in is tra t io n  o f  th e  m e d ic a l la b o ra to ry  s e rv ic e , in c lu d in g  b u d g e t  p la n n in g  

a n d  c o n tro l w ith  r e s p o n s ib le  f in a n c ia l m a n a g e m e n t ,  in a c c o r d a n c e  w ith  in s titu tio n a l a s s ig n m e n t  o f  such  

re s p o n s ib ilit ie s ;

j )  p r o v id e  e d u c a t io n a l  p r o g r a m m e s  fo r  th e  m e d ic a l a n d  la b o ra to ry  s ta f f  a n d  p a r t ic ip a te  in e d u c a t io n a l  
p r o g r a m m e s  o f  t h e  ins titu tio n ;

k )  p la n  a n d  d ire c t  r e s e a rc h  a n d  d e v e lo p m e n t  a p p ro p r ia te  to  t h e  fa c ility ;

l) s e le c t  a n d  m o n ito r  a ll re fe rra l la b o ra to r ie s  fo r  q u a lity  o f  s e rv ic e ;

m )  im p le m e n t  a  s a f e  la b o ra to ry  e n v ir o n m e n t  in c o m p lia n c e  w ith  g o o d  p ra c t ic e  a n d  a p p lic a b le  re g u la t io n s ;

n )  a d d r e s s  a n y  c o m p la in t ,  re q u e s t  o r  s u g g e s t io n  fro m  u s e rs  o f  la b o ra to ry  s e rv ic e s ;

o )  e n s u r e  g o o d  s ta f f  m o r a le .

T h e  la b o r a to r y  d ir e c to r  n e e d  n o t p e r fo rm  all re s p o n s ib ilit ie s  p e rs o n a lly .  H o w e v e r ,  it is  th e  la b o ra to ry  d ire c to r  

w h o  r e m a in s  r e s p o n s ib le  fo r  th e  o v e ra ll o p e ra tio n  a n d  a d m in is tra t io n  o f  th e  la b o ra to ry , fo r  e n s u r in g  th a t  q u a lity  

s e r v ic e s  a r e  p ro v id e d  fo r  p a t ie n ts .

5 . 1 .5  T h e r e  s h a ll b e  s ta f f  re s o u rc e s  a d e q u a te  to  th e  u n d e r ta k in g  o f  t h e  w o rk  re q u ire d  a n d  th e  c a rry in g  o u t  

o f  o th e r  fu n c t io n s  o f  t h e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m .

5 .1 .6  P e rs o n n e l s h a ll h a v e  tra in in g  s p e c ific  to  q u a lity  a s s u r a n c e  a n d  q u a lity  m a n a g e m e n t  fo r  s e rv ic e s  

o f fe re d .

5 .1 .7  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll a u th o r iz e  p e rs o n n e l to  p e r fo rm  p a r t ic u la r  t a s k s  s u c h  a s  s a m p lin g ,  
e x a m in a t io n  a n d  o p e ra t io n  o f p a r t ic u la r  ty p e s  o f  e q u ip m e n t , in c lu d in g  u s e  o f  c o m p u te r s  in th e  la b o ra to ry  

in fo rm a t io n  s y s te m  ( s e e  A n n e x  B).

5 .1 .8  P o lic ie s  s h a ll b e  e s ta b lis h e d  w h ic h  d e f in e  w h o  m a y  u s e  th e  c o m p u te r  s y s te m , w h o  m a y  a c c e s s
p a t ie n t  d a ta  a n d  w h o  is  a u th o r iz e d  to  e n te r  a n d  c h a n g e  p a t ie n t  re s u lts , c o rre c t  b illin g  o r  m o d ify  c o m p u te r
p r o g r a m s  ( s e e  A n n e x e s  B  a n d  C ) .

5 .1 .9  T h e r e  s h a ll b e  a  c o n tin u in g  e d u c a tio n  p r o g r a m m e  a v a ila b le  to  s ta f f  a t a ll le v e ls .

5 . 1 .1 0  E m p lo y e e s  s h a ll b e  tra in e d  to  p re v e n t  o r c o n ta in  th e  e f fe c ts  o f  a d v e r s e  in c id e n ts .

5 .1 .1 1  T h e  c o m p e te n c y  o f  e a c h  p e rs o n  to  p e r fo rm  a s s ig n e d  ta s k s  s h a ll b e  a s s e s s e d  fo llo w in g  tra in in g  a n d  

p e r io d ic a l ly  th e r e a f te r .  R e tra in in g  a n d  r e a s s e s s m e n t  sh a ll o c c u r  w h e n  n e c e s s a r y .

5 . 1 .1 2  T h e  p e r s o n n e l m a k in g  p ro fe s s io n a l ju d g e m e n ts  w ith  r e fe r e n c e  to  e x a m in a t io n s  s h a ll h a v e  th e  

a p p lic a b le  th e o r e t ic a l  a n d  p ra c t ic a l b a c k g ro u n d  a s  w e ll a s  r e c e n t  e x p e r ie n c e .  P ro fe s s io n a l ju d g e m e n ts  c a n  b e

ISO Store order *8 3 1 4SaiD«V!iioa(ieC.-200T-08-22

14 © ISO 2007 —Ai rights reserved

15



ISO 15189.2007(E)

e x p re s s e d  a s  o p in io n s , in te rp re ta t io n s , p re d ic t io n s , s im u la t io n s  a n d  m o d e ls ,  a n d  v a lu e s  a n d  s h o u ld  b e  in  

a c c o r d a n c e  w ith  n a t io n a l, re g io n a l a n d  lo c a l re g u la t io n s .

P e rs o n n e l s h a ll t a k e  p a rt in re g u la r  p ro fe s s io n a l d e v e lo p m e n t  o r  o th e r  p ro fe s s io n a l l ia is o n .

5 .1 .1 3  C o n fid e n tia l ity  o f  in fo rm a tio n  re g a rd in g  p a t ie n ts  s h a ll b e  m a in ta in e d  b y  a ll p e r s o n n e l.

5 .2  A c c o m m o d a t io n  a n d  e n v ir o n m e n ta l  c o n d i t io n s

5 . Z 1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  s p a c e  a llo c a te d  s o  th a t  its  w o r k lo a d  c a n  b e  p e r fo rm e d  w ith o u t
c o m p ro m is in g  th e  q u a lity  o f  w o rk , q u a lity  c o n tro l p r o c e d u r e s , s a fe ty  o f  p e r s o n n e l o r p a t ie n t  c a r e  s e rv ic e s . T h e  

la b o r a to r y  d ire c to r  s h a ll d e te r m in e  th e  a d e q u a c y  o f  th is  s p a c e . T h e  r e s o u rc e s  s h a ll b e  o f  a  d e g re e  n e c e s s a r y  

to  s u p p o rt  t h e  a c t iv it ie s  o f  th e  la b o ra to ry . L a b o ra to ry  re s o u rc e s  s h a ll b e  m a in ta in e d  in  a  fu n c tio n a l a n d  re lia b le  

c o n d it io n . S im ila r  p ro v is io n s  s h o u ld  b e  m a d e  fo r  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n  a n d  e x a m in a t io n s  a t s ite s  o th e r  

th a n  th e  p e r m a n e n t  la b o ra to ry  fa c ility .

5 . Z 2  T h e  la b o r a to r y  s h a ll b e  d e s ig n e d  fo r  th e  e f f ic ie n c y  o f  its  o p e ra t io n , to  o p t im iz e  th e  c o m fo rt o f  its  

o c c u p a n ts  a n d  to  m in im iz e  t h e  r is k  o f  in ju ry  a n d  o c c u p a t io n a l I lln e s s . P a t ie n ts ,  e m p lo y e e s  a n d  v is ito rs  sh a ll b e  

p ro te c te d  fro m  r e c o g n iz e d  h a z a rd s .

5 . 2 .3  W h e n  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n  fa c ilitie s  a r e  p ro v id e d , c o n s id e ra t io n  s h a ll b e  g iv e n  to  th e  

a c c o m m o d a t io n  o f  p a t ie n t  d is a b ilit ie s , c o m fo rt  a n d  p r iv a c y , in a d d it io n  to  th e  o p t im iz a t io n  o f  c o lle c tio n  

c o n d it io n s .

5 . Z 4  T h e  la b o r a to r y  d e s ig n  a n d  e n v iro n m e n t  s h a ll b e  s u ita b le  fo r  th e  ta s k s  c a r r ie d  o u t th e re in .  T h e  

e n v ir o n m e n t  in  w h ic h  th e  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n  o r  e x a m in a t io n s  o r  b o th  a r e  u n d e r ta k e n  s h a ll no t  

in v a l id a te  th e  re s u lts , o r  a d v e r s e ly  a f fe c t  th e  r e q u ire d  q u a lity , o f  a n y  m e a s u r e m e n t .

L a b o r a to ry  fa c i li t ie s  fo r  e x a m in a t io n  s h o u ld  p e rm it  c o rre c t  p e r fo r m a n c e  o f  e x a m in a t io n s . T h e s e  in c lu d e , bu t  

a r e  n o t  l im ite d  to , e n e rg y  s o u rc e s , lig h tin g , v e n tila t io n , w a te r ,  w a s t e  a n d  r e fu s e  d is p o s a l,  a n d  e n v iro n m e n ta l  
c o n d it io n s . T h e  la b o ra to ry  s h o u ld  h a v e  p ro c e d u re s  fo r  c h e c k in g  th a t  th e  e n v ir o n m e n t  d o e s  n o t a d v e rs e ly  

a f fe c t  th e  p e r fo r m a n c e  o f  s p e c im e n  c o lle c tio n  a n d  e q u ip m e n t .

5 .2 .5  T h e  la b o r a to r y  s h a ll m o n ito r, co n tro l a n d  re c o rd  e n v ir o n m e n ta l  c o n d it io n s , a s  re q u ir e d  b y  re le v a n t  

s p e c if ic a t io n s  o r  w h e r e  th e y  m a y  in f lu e n c e  th e  q u a lity  o f  th e  re s u lts . A tte n t io n  s h o u ld  b e  p a id  to  s te rility , dus t, 
e le c t r o m a g n e t ic  in te r fe re n c e , ra d ia t io n , h u m id ity , e le c tr ic a l s u p p ly , t e m p e r a tu r e  a n d  s o u n d  a n d  v ib ra tio n  le v e ls , 
a s  a p p r o p r ia te  t o  th e  te c h n ic a l  a c t iv it ie s  c o n c e rn e d .

5 . Z 6  T h e r e  s h a ll b e  e f fe c t iv e  s e p a ra tio n  b e tw e e n  a d ja c e n t  la b o r a to r y  s e c t io n s  in w h ic h  th e r e  a re  

in c o m p a t ib le  a c t iv it ie s . M e a s u r e s  s h a ll b e  ta k e n  to  p r e v e n t  c ro s s -c o n ta m in a t io n .

E X A M P L E  W h e re  exam ination  procedures pose a hazard  (m ycobacterio logy, rad ionuclides e tc .) w ork could be  
affe c te d  o r  in fluenced by not being sep ara te d , such a s  nucleic acid  am plifications; an env ironm ent conducive to quiet and 
uninterrupted  w ork  is required, such as  for cytopathology screen ing  or w h e re  w ork  requ ires  a  controlled environm ent, such 
as  for la rg e  com p u ter system s.

5 .2 .7  A c c e s s  to , a n d  u s e  o f, a r e a s  a ffe c tin g  th e  q u a lity  o f  t h e  e x a m in a t io n s  s h a ll b e  c o n tro lle d . A p p ro p r ia te  

m e a s u r e s  s h a ll b e  ta k e n  to  s a fe g u a r d  s a m p le s  a n d  r e s o u rc e s  fro m  u n a u th o r iz e d  a c c e s s .

5 .2 .8  C o m m u n ic a t io n  s y s te m s  w ith in  th e  la b o ra to ry  s h a ll b e  th o s e  a p p ro p r ia te  t o  t h e  s iz e  a n d  c o m p le x ity  o f 
th e  fa c i li ty  a n d  t h e  e ffic ie n t  t ra n s fe r  o f  m e s s a g e s .

5 .2 .9  R e le v a n t  s to r a g e  s p a c e  a n d  c o n d it io n s  s h a ll b e  p ro v id e d  to  e n s u r e  th e  c o n tin u in g  in te g r ity  o f  s a m p le s ,  
s lid e s , h is to lo g y  b lo c k s , r e ta in e d  m ic ro -o rg a n is m s , d o c u m e n ts ,  f ile s , m a n u a ls ,  e q u ip m e n t ,  re a g e n ts ,  
la b o r a to r y  s u p p lie s , re c o rd s  a n d  re s u lts .

5 .2 .1 0  W o r k  a r e a s  s h a ll b e  c le a n  a n d  w e ll m a in ta in e d . S to r a g e  a n d  d is p o s a l o f  d a n g e r o u s  m a te r ia ls  s h a ll b e  

th o s e  s p e c if ie d  b y  r e le v a n t  re g u la t io n s .
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M e a s u r e s  s h a ll b e  ta k e n  to  e n s u r e  g o o d  h o u s e k e e p in g  In t h e  la b o ra to ry .  S p e c ia l  p r o c e d u r e s  a n d  tra in in g  fo r  

p e r s o n n e l c o u ld  b e  n e c e s s a r y  to  th a t  e n d .

5 .3  L a b o r a to r y  e q u ip m e n t

N O T E  For th e  purpo se o f this International S tandard , Instrum ents, re fe rence  m ateria ls , con sum ab les , reag e n ts  and  
ana ly tica l s ys tem s a re  included a s  laboratory equ ipm ent, as  applicable.

5 .3 .1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll b e  fu rn is h e d  w ith  a ll I te m s  o f  e q u ip m e n t  re q u ire d  fo r  th e  p ro v is io n  o f  s e rv ic e s  

( in c lu d in g  p r im a r y  s a m p le  c o lle c tio n , a n d  s a m p le  p r e p a ra t io n  a n d  p ro c e s s in g , e x a m in a t io n  a n d  s to r a g e ) .  In 

th o s e  c a s e s  w h e r e  th e  la b o ra to ry  n e e d s  to  u s e  e q u ip m e n t  o u ts id e  its  p e r m a n e n t  c o n tro l, la b o ra to ry  

m a n a g e m e n t  s h a ll e n s u r e  th a t  t h e  re q u ir e m e n ts  o f  th is  In te rn a tio n a l S ta n d a rd  a r e  m e t .

W h e n  s e le c t in g  e q u ip m e n t ,  a c c o u n t  s h o u ld  b e  ta k e n  o f  th e  u s e  o f  e n e rg y  a n d  fu tu r e  d is p o s a l ( c a r e  o f  th e  

e n v ir o n m e n t ) .

5 .3 .2  E q u ip m e n t  s h a ll b e  s h o w n  (u p o n  in s ta lla t io n  a n d  in r o u tin e  u s e )  to  b e  c a p a b le  o f  a c h ie v in g  th e  

p e r fo r m a n c e  re q u ir e d  a n d  s h a ll c o m p ly  w ith  s p e c if ic a tio n s  r e le v a n t  to  th e  e x a m in a t io n s  c o n c e rn e d .

L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll e s ta b lis h  a  p r o g r a m m e  th a t  r e g u la r ly  m o n ito rs  a n d  d e m o n s tr a te s  p ro p e r  

c a lib ra t io n  a n d  fu n c t io n  o f  in s tru m e n ts , r e a g e n ts  a n d  a n a ly t ic a l s y s te m s . It s h a ll a ls o  h a v e  a  d o c u m e n te d  an d  

re c o r d e d  p r o g r a m m e  o f  p re v e n tiv e  m a in te n a n c e  (s e e  4 .2 .5 ) ,  w h ic h , a t  a  m in im u m , fo llo w s  th e  m a n u fa c tu r e r ’s  

r e c o m m e n d a t io n s .

W h e n  m a n u fa c tu r e r s ' in s tru c tio n s , o p e ra to r s ' m a n u a ls  o r  o th e r  d o c u m e n ta t io n  a re  a v a ila b le ,  th e y  m a y  b e  

u s e d  t o  e s ta b lis h  r e q u ir e m e n ts ,  fo r  c o m p lia n c e  w ith  re le v a n t  s ta n d a rd s  o r to  s p e c ify  r e q u ir e m e n ts  fo r  p e r io d ic  

c a lib ra t io n , a s  a p p ro p r ia te ,  to  fu lfil p a r t  o r all o f  th is  re q u ire m e n t .

5 . 3 .3  E a c h  ite m  o f  e q u ip m e n t  s h a ll b e  u n iq u e ly  la b e lle d , m a r k e d  o r o th e r w is e  id e n tif ie d .

5 .3 .4  R e c o r d s  s h a ll b e  m a in ta in e d  fo r  e a c h  ite m  o f e q u ip m e n t  c o n tr ib u tin g  to  th e  p e r fo r m a n c e  o f  

e x a m in a t io n s .  T h e s e  r e c o r d s  s h a ll in c lu d e  a t  le a s t  th e  fo llo w in g :

a )  id e n t ity  o f  t h e  e q u ip m e n t;

b )  m a n u fa c tu r e r 's  n a m e ,  ty p e  id e n tif ic a tio n  a n d  s e ria l n u m b e r  o r  o th e r  u n iq u e  id e n tif ic a tio n ;

c )  m a n u fa c tu r e r ’s  c o n ta c t  p e rs o n  a n d  te le p h o n e  n u m b e r ,  a s  a p p ro p r ia te ;

d )  d a te  o f  r e c e iv in g  a n d  d a te  o f  p u ttin g  in to  s e rv ic e ;

e )  c u r r e n t  lo c a t io n , w h e r e  a p p ro p r ia te ;

f )  c o n d it io n  w h e n  r e c e iv e d  (e .g .  n e w , u s e d  o r r e c o n d it io n e d );

g ) m a n u fa c tu r e r ’ s  in s tru c tio n s , if  a v a ila b le ,  o r  r e fe r e n c e  to  th e ir  re te n tio n ;

h )  e q u ip m e n t  p e r fo r m a n c e  r e c o rd s  th a t  c o n firm  th e  e q u ip m e n t ’s  s u ita b ility  fo r  u s e ;

i) m a in te n a n c e  c a r r ie d  o u t a n d  th a t  p la n n e d  fo r  th e  fu tu re ;

j )  d a m a g e  to ,  o r  m a lfu n c tio n , m o d ific a t io n  o r re p a ir , o f  th e  e q u ip m e n t;

k )  p r e d ic te d  r e p la c e m e n t  d a te ,  if p o s s ib le .

T h e  p e r fo r m a n c e  r e c o r d s  r e fe r re d  to  in h ) s h o u ld  in c lu d e  c o p ie s  o f  re p o r ts /c e r t i f ic a te s  o f  all c a l ib ra t io n s  a n d /o r  

v e r if ic a t io n s  in c lu d in g  d a te s ,  t im e  a n d  re s u lts , a d ju s tm e n ts , th e  a c c e p ta n c e  c r ite r ia  a n d  d u e  d a te  o f  th e  n e x t  

c a lib ra t io n  a n d /o r  v e r if ic a t io n , to g e th e r  w ith  th e  f r e q u e n c y  o f  c h e c k s  c a rr ie d  o u t b e tw e e n  

m a in te n a n c e /c a l ib r a t io n ,  a s  a p p ro p r ia te ,  to  fu lfil p a rt o r  a ll o f  th is  re q u ir e m e n t .  M a n u fa c tu r e r 's  in s tru c tio n s  m a y
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b e  u s e d  to  e s ta b lis h  a c c e p ta n c e  c r ite r ia , p ro c e d u re s  a n d  f re q u e n c y  o f  v e r if ic a t io n  fo r  m a in te n a n c e  or 

c a lib ra t io n  o r  b o th , a s  a p p ro p r ia te ,  to  fulfil p a r t  o r  a ll o f  th is  r e q u ir e m e n t .

T h e s e  re c o r d s  s h a ll b e  m a in ta in e d  a n d  s h a ll b e  r e a d ily  a v a ila b le  fo r  th e  life  s p a n  o f  th e  e q u ip m e n t  o r fo r  a n y  

t im e  p e r io d  re q u ir e d  by  n a t io n a l, re g io n a l a n d  lo c a l re g u la t io n s .

5 .3 .5  E q u ip m e n t  s h a ll b e  o p e ra te d  b y  a u th o r iz e d  p e rs o n n e l o n ly . U p - to -d a te  in s tru c tio n s  on  th e  u s e  a n d  

m a in te n a n c e  o f  e q u ip m e n t  ( in c lu d in g  a n y  re le v a n t  m a n u a ls  a n d  d ire c t io n s  fo r  u s e  p ro v id e d  b y  th e  

m a n u fa c tu r e r  o f  t h e  e q u ip m e n t)  s h a ll b e  r e a d ily  a v a ila b le  to  la b o ra to ry  p e rs o n n e l.

5 .3 .6  E q u ip m e n t  s h a ll b e  m a in ta in e d  in a  s a fe  w o rk in g  c o n d it io n . T h is  s h a ll in c lu d e  e x a m in a t io n  o f e le c tr ic a l  

s a fe ty ,  e m e r g e n c y  s to p  d e v ic e s  a n d  th e  s a fe  h a n d lin g  a n d  d is p o s a l o f  c h e m ic a l,  ra d io a c t iv e  a n d  b io lo g ic a l 
m a te r ia ls  b y  a u th o r iz e d  p e rs o n s . M a n u fa c tu r e r s ' s p e c if ic a tio n s  o r  in s tru c tio n s  o r  b o th  s h a ll b e  u s e d , a s  

a p p ro p r ia te .

5 .3 .7  W h e n e v e r  e q u ip m e n t  is  fo u n d  to  b e  d e fe c t iv e ,  it s h a ll b e  ta k e n  o u t o f  s e rv ic e ,  c le a r ly  la b e lle d  an d  

a p p ro p r ia te ly  s to re d  u n til it h a s  b e e n  re p a ire d  a n d  s h o w n  b y  c a lib ra tio n , v e r if ic a t io n  o r  te s t in g  to  m e e t  

s p e c if ie d  a c c e p ta n c e  c r ite r ia . T h e  la b o ra to ry  s h a ll e x a m in e  th e  e f fe c t  o f  th is  d e fe c t  on  p re v io u s  e x a m in a tio n s  

a n d  in s t itu te  t h e  p ro c e d u re  g iv e n  in 4 .9 .  T h e  la b o ra to ry  s h a ll t a k e  r e a s o n a b le  m e a s u r e s  to  d e c o n ta m in a te  

e q u ip m e n t  p r io r  to  s e rv ic e , re p a ir  or d e c o m m is s io n in g .

5 .3 .8  A  list o f  th e  m e a s u r e s  ta k e n  to  re d u c e  c o n ta m in a t io n  s h a ll b e  p ro v id e d  to  th e  p e rs o n  w o rk in g  on  th e  

e q u ip m e n t .  T h e  la b o ra to ry  s h a ll p ro v id e  s u ita b le  s p a c e  fo r  r e p a ir s  a n d  a p p ro p r ia te  p e rs o n a l p ro te c t iv e  

e q u ip m e n t .

5 .3 .9  W h e n e v e r  p ra c t ic a b le , e q u ip m e n t  u n d e r  th e  c o n tro l o f  th e  la b o ra to ry , w h ic h  r e q u ir e s  c a lib ra tio n  o r  

v e r if ic a t io n  s h a ll b e  la b e lle d  o r o th e rw is e  c o d e d  to  in d ic a te  th e  s ta tu s  o f  c a l ib ra tio n  o r v e r if ic a t io n  an d  th e  d a te  

w h e n  r e c a lib ra t io n  o r  r e v e r if ic a t io n  is  d u e .

5 . 3 .1 0  W h e n  e q u ip m e n t  is  r e m o v e d  fro m  th e  d ire c t  c o n tro l o f  th e  la b o r a to r y  o r  is  re p a ire d  o r s e rv ic e d , th e  

la b o r a to r y  s h a ll e n s u r e  th a t  it is  c h e c k e d  a n d  s h o w n  to  b e  fu n c tio n in g  s a t is fa c to r ily  b e fo r e  b e in g  re tu rn e d  to  

la b o r a to r y  u s e .

5 .3 .1 1  W h e n  c o m p u te rs  o r a u to m a te d  e x a m in a t io n  e q u ip m e n t  a r e  u s e d  fo r  t h e  c o lle c tio n , p ro c e s s in g , 
re c o r d in g , re p o rt in g , s to r a g e  o r re tr ie v a l o f  e x a m in a t io n  d a ta ,  th e  la b o r a to r y  s h a ll e n s u r e  th a t:

a )  c o m p u te r  s o f tw a re ,  in c lu d in g  th a t  bu ilt in to  e q u ip m e n t ,  is  d o c u m e n te d  a n d  s u ita b ly  v a l id a te d  a s  a d e q u a te  

fo r  u s e  in t h e  fa c ility ;

b )  p r o c e d u r e s  a r e  e s ta b lis h e d  a n d  im p le m e n te d  fo r  p ro te c t in g  th e  in te g r ity  o f  d a ta  a t  a ll t im e s ;

c ) c o m p u te r s  a n d  a u to m a te d  e q u ip m e n t  a r e  m a in ta in e d  to  e n s u r e  p r o p e r  fu n c t io n in g  a n d  p ro v id e d  w ith  

e n v ir o n m e n ta l  a n d  o p e ra t in g  c o n d itio n s  n e c e s s a r y  fo r  m a in ta in in g  t h e  in te g r ity  o f  d a ta :

d )  c o m p u te r  p r o g r a m m e s  a n d  ro u t in e s  a r e  a d e q u a te ly  p ro te c te d  to  p r e v e n t  a c c e s s , a lte ra tio n  o r  d e s tru c tio n  

b y  c a s u a l o r  u n a u th o r iz e d  p e rs o n s .

S e e  a ls o  A n n e x  B.

5 . 3 .1 2  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  p r o c e d u r e s  fo r  s a fe  h a n d lin g , tra n s p o r t ,  s to r a g e  a n d  u s e  o f  e q u ip m e n t , to  

p r e v e n t  its  c o n ta m in a t io n  o r  d e te r io ra tio n .

5 .3 .1 3  W h e r e  c a lib ra tio n s  g iv e  r is e  to  a  s e t o f  c o rre c t io n  fa c to rs ,  th e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  p ro c e d u re s  fo r  

e n s u r in g  th a t  c o p ie s  o f  p r io r  c o rre c t io n  fa c to rs  a r e  c o r re c t ly  u p d a te d .

5 . 3 .1 4  E q u ip m e n t,  in c lu d in g  h a rd w a re , s o f tw a re ,  r e fe r e n c e  m a te r ia ls ,  c o n s u m a b le s , r e a g e n ts  a n d  a n a ly t ic a l  
s y s te m s  s h a ll b e  s a fe g u a r d e d  fro m  a d ju s tm e n ts  o r ta m p e r in g  th a t  m ig h t  in v a lid a te  e x a m in a t io n  re s u lts .

owntoads
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5 .4  P r e - e x a m in a t io n  p r o c e d u r e s

5 .4 .1  T h e  r e q u e s t  fo rm  s h a ll c o n ta in  In fo rm a tio n  s u ff ic ie n t  to  Id e n tify  th e  p a t ie n t  a n d  t h e  a u th o r iz e d  

r e q u e s te r ,  a s  w e ll  a s  p ro v id in g  p e r t in e n t c lin ic a l d a ta . N a tio n a l,  re g io n a l o r lo c a l r e q u ir e m e n ts  s h a ll a p p ly .

T h e  r e q u e s t  fo rm  o r  a n  e le c tro n ic  e q u iv a le n t  s h o u ld  a llo w  s p a c e  fo r  th e  in c lu s io n  o f, b u t  n o t b e  lim ite d  to , th e  

fo llo w in g :

a )  u n iq u e  id e n tif ic a tio n  o f  th e  p a tie n t;

b )  n a m e  o r  o th e r  u n iq u e  id e n tif ie r  o f  p h y s ic ia n  o r  o th e r  p e rs o n  le g a lly  a u th o r iz e d  to  re q u e s t  e x a m in a t io n s  or 

u s e  m e d ic a l In fo rm a t io n  to g e th e r  w ith  t h e  d e s tin a t io n  fo r  th e  re p o rt; th e  re q u e s tin g  c l in ic ia n ’s  a d d re s s  

s h o u ld  b e  p r o v id e d  a s  p a r t  o f  th e  r e q u e s t  fo rm  in fo rm a tio n ;

c )  ty p e  o f  p r im a ry  s a m p le  a n d  th e  a n a to m ic  s ite  o f  o r ig in , w h e r e  a p p ro p r ia te ;

d )  e x a m in a t io n s  r e q u e s te d ;

e )  c lin ic a l In fo rm a t io n  r e le v a n t  to  th e  p a t ie n t , w h ic h  s h o u ld  in c lu d e  g e n d e r  a n d  d a te  o f  b ir th , a s  a  m in im u m ,  

fo r  in te rp re ta t io n  p u rp o s e s ;

f )  d a te  a n d  t im e  o f  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n ;

g )  d a te  a n d  t im e  o f  re c e ip t  o f s a m p le s  by  th e  la b o ra to ry .

T h e  fo r m a t  o f  t h e  r e q u e s t  fo rm  (e .g .  e le c tro n ic  o r  p a p e r )  a n d  th e  m a n n e r  in w h ic h  r e q u e s ts  a r e  to  b e  

c o m m u n ic a te d  to  th e  la b o ra to ry  s h o u ld  b e  d e te r m in e d  in d is c u s s io n  w ith  th e  u s e rs  o f  la b o r a to r y  s e rv ic e s .

5 .4 .2  S p e c if ic  in s tru c tio n s  fo r th e  p ro p e r  c o lle c tio n  a n d  h a n d lin g  o f  p r im a ry  s a m p le s  s h a ll b e  d o c u m e n te d  

a n d  im p le m e n te d  b y  la b o ra to ry  m a n a g e m e n t  ( s e e  4 .2 .4 )  a n d  m a d e  a v a ila b le  to  th o s e  r e s p o n s ib le  fo r  p r im a ry  

s a m p le  c o lle c tio n . T h e s e  in s tru c tio n s  s h a ll b e  c o n ta in e d  in a  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n  m a n u a l.

5 .4 .3  T h e  p r im a r y  s a m p le  c o lle c tio n  m a n u a l s h a ll in c lu d e  th e  fo llo w in g :

a )  c o p ie s  o f  o r r e fe r e n c e s  to

1 )  lis ts  o f  a v a ila b le  la b o ra to ry  e x a m in a t io n s  o ffe re d ,

2 )  c o n s e n t  fo r m s , w h e n  a p p lic a b le ,

3 )  in fo rm a t io n  a n d  in s tru c tio n s  p ro v id e d  to  p a t ie n ts  in re la t io n  to  th e ir  o w n  p re p a ra t io n  b e fo r e  p r im a ry  

s a m p le  c o lle c tio n ,

4 )  in fo rm a t io n  fo r  u s e rs  o f  la b o ra to ry  s e rv ic e s  on  m e d ic a l In d ic a tio n s  a n d  a p p ro p r ia te  s e le c t io n  o f  

a v a ila b le  p r o c e d u re s ;

b )  p r o c e d u r e s  fo r

1 )  p r e p a ra t io n  o f  th e  p a t ie n t  (e .g .  in s tru c tio n s  to  c a r e g iv e r s  a n d  p h le b o to m is ts ) ,

2 )  Id e n t if ic a tio n  o f  p r im a ry  s a m p le ,

3 )  p r im a r y  s a m p le  c o lle c tio n  (e .g .  p h le b o to m y , s k in  p u n c tu re , b lo o d , u r in e  a n d  o th e r  b o d y  f lu id s ) ,  w ith  

d e s c r ip t io n s  o f  th e  p r im a ry  s a m p le  c o n ta in e rs  a n d  a n y  n e c e s s a r y  a d d it iv e s ;
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c ) in s tru c tio n s  fo r

1 )  c o m p le t io n  o f  r e q u e s t  fo rm  o r  e le c tro n ic  re q u e s t,

2 )  t y p e  a n d  a m o u n t  o f  th e  p r im a ry  s a m p le  to  h e  c o lle c te d ,

3 )  s p e c ia l  t im in g  o f  c o lle c tio n , if  re q u ire d ,

4 )  a n y  s p e c ia l  h a n d lin g  n e e d s  b e tw e e n  t im e  o f  c o lle c tio n  a n d  t im e  re c e iv e d  b y  th e  la b o r a to r y  ( tra n s p o rt  

r e q u ir e m e n ts ,  re fr ig e ra t io n , w a rm in g , im m e d ia te  d e liv e ry , e tc .) ,

5 )  la b e llin g  o f p r im a ry  s a m p le s ,

6 )  c lin ic a l in fo rm a tio n  (e .g .  h is to ry  o f  a d m in is tra t io n  o f  d ru g s ),

7 )  p o s it iv e  id e n tif ic a tio n , in d e ta il, o f  th e  p a t ie n t  fro m  w h o m  a  p r im a ry  s a m p le  is  c o lle c te d ,

8 )  r e c o rd in g  th e  id e n tity  o f  th e  p e rs o n  c o lle c tin g  th e  p r im a ry  s a m p le ,

9 )  s a fe  d is p o s a l o f  m a te r ia ls  u s e d  in th e  c o lle c tio n ;

d )  in s tru c t io n s  fo r

1 )  s to r a g e  o f  e x a m in e d  s a m p le s ,

2 )  t im e  lim its  fo r  re q u e s tin g  a d d it io n a l e x a m in a t io n s ,

3 )  a d d it io n a l e x a m in a t io n s ,

4 )  r e p e a t  e x a m in a t io n  d u e  to  a n a ly t ic a l fa ilu r e  o r  fu r th e r  e x a m in a t io n s  o f  s a m e  p r im a ry  s a m p le .

5 .4 .4  T h e  p r im a r y  s a m p le  c o lle c tio n  m a n u a l s h a ll b e  p a r t  o f  th e  d o c u m e n t  c o n tro l s y s te m  (s e e  4 .3 .1 ) .

5 .4 .5  P r im a r y  s a m p le s  s h a ll b e  t r a c e a b le ,  n o r m a lly  b y  re q u e s t  fo r m , to  a n  id e n tif ie d  in d iv id u a l. P r im a ry  

s a m p le s  la c k in g  p r o p e r  id e n tif ic a tio n  s h a ll n o t  b e  a c c e p te d  o r  p ro c e s s e d  b y  th e  la b o ra to ry .

W h e r e  t h e r e  is  u n c e r ta in ty  in th e  id e n tif ic a tio n  o f  th e  p r im a ry  s a m p le  o r  in s ta b ility  o f  t h e  a n a ly te s  in th e  

p r im a ry  s a m p le  (c e re b ro s p in a l flu id , b io p s y , e tc .) ,  a n d  th e  p r im a ry  s a m p le  is  i r r e p la c e a b le  o r  c ritic a l, th e  

la b o r a to r y  m a y  c h o o s e  in it ia lly  to  p ro c e s s  th e  s a m p le  b u t n o t r e le a s e  th e  re s u lts  u n til th e  re q u e s tin g  p h y s ic ia n  

o r  p e r s o n  r e s p o n s ib le  fo r  th e  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n  ta k e s  re s p o n s ib ility  fo r  id e n tify in g  a n d  a c c e p t in g  th e  

s a m p le ,  o r  fo r  p ro v id in g  p ro p e r  in fo rm a tio n , o r  a ll th e s e .  In  s u c h  a n  in s ta n c e , th e  s ig n a tu re  o f  th a t  p e rs o n  

ta k in g  re s p o n s ib il ity  fo r  th e  p r im a ry  s a m p le  id e n tif ic a tio n  s h o u ld  b e  r e c o rd e d  o n , o r  t r a c e a b le  to , th e  re q u e s t  

fo rm . If  th is  r e q u ir e m e n t  is  n o t m e t  fo r  a n y  re a s o n , t h e  p e rs o n  re s p o n s ib le  s h o u ld  b e  id e n tif ie d  in  th e  re p o rt  if  

th e  e x a m in a t io n  is  c a rr ie d  o u t. S a m p le s  to  b e  s e t  a s id e  fo r  fu tu re  e x a m in a t io n  (e .g .  v ira l a n tib o d ie s ,  
m e ta b o l ite s  r e le v a n t  to  th e  c lin ic a l s y n d r o m e )  s h o u ld  a ls o  b e  id e n tif ia b le .

5 .4 .6  T h e  la b o ra to ry  s h a ll m o n ito r  th e  t ra n s p o r ta t io n  o f  s a m p le s  to  th e  la b o r a to r y  s u c h  th a t  th e y  a r e  

t ra n s p o r te d

a )  w ith in  a  t im e  f r a m e  a p p ro p r ia te  to  t h e  n a tu re  o f  th e  re q u e s te d  e x a m in a t io n s  a n d  th e  la b o r a to r y  d is c ip lin e  

c o n c e r n e d ,

b )  w ith in  a  t e m p e r a tu r e  in te rv a l s p e c if ie d  in t h e  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n  m a n u a l a n d  w ith  th e  d e s ig n a te d  

p r e s e r v a t iv e s  to  e n s u r e  th e  in te g r ity  o f  s a m p le s ,

c ) in  a  m a n n e r  th a t  e n s u re s  s a fe ty  fo r  th e  c a rr ie r , th e  g e n e ra l  p u b lic  a n d  th e  r e c e iv in g  la b o ra to ry , in  

c o m p lia n c e  w ith  n a t io n a l, re g io n a l o r lo c a l r e g u la to ry  r e q u ire m e n ts .
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5 . 4 .7  A ll p r im a ry  s a m p le s  r e c e iv e d  s h a ll b e  re c o rd e d  In a n  a c c e s s io n  b o o k , w o r k s h e e t ,  c o m p u te r  o r  o th e r  

c o m p a r a b le  s y s te m . T h e  d a te  a n d  t im e  o f  re c e ip t  o f  s a m p le s , a s  w e ll a s  th e  Id e n tity  o f  th e  r e c e iv in g  o ffic e r , 

s h a ll b e  r e c o r d e d .

5 . 4 .8  C r ite r ia  s h a ll b e  d e v e lo p e d  a n d  d o c u m e n te d  fo r  a c c e p ta n c e  o r re je c t io n  o f  p r im a ry  s a m p le s . If  

c o m p r o m is e d  p r im a r y  s a m p le s  a r e  a c c e p te d , th e  f in a l re p o r t  s h a ll in d ic a te  t h e  n a tu r e  o f  th e  p ro b le m  a n d , If 
a p p lic a b le ,  th a t  c a u tio n  Is  r e q u ire d  w h e n  in te rp re tin g  th e  re s u lt.

5 .4 .9  T h e  la b o r a to r y  s h a ll p e r io d ic a lly  r e v ie w  Its s a m p le  v o lu m e  re q u ir e m e n ts  fo r  p h le b o to m y  (a n d  o th e r  

s a m p le s  s u c h  a s  c e r e b ro s p in a l f lu id )  to  e n s u r e  th a t  n e ith e r  in s u ffic ie n t n o r  e x c e s s iv e  a m o u n ts  o f  s a m p le  a re  

c o lle c te d .

5 .4 .1 0  A u th o r iz e d  p e r s o n n e l s h a ll s y s te m a t ic a lly  r e v ie w  re q u e s ts  a n d  s a m p le s  a n d  d e c id e  w h ic h  

e x a m in a t io n s  a r e  t o  b e  p e r fo r m e d  a n d  th e  m e th o d s  to  b e  u s e d  in p e r fo rm in g  th e m .

5 .4 .1 1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll,  If r e le v a n t ,  h a v e  a  d o c u m e n te d  p r o c e d u r e  fo r  th e  re c e ip t ,  la b e llin g , p ro c e s s in g  

a n d  re p o r t in g  o f  th o s e  p r im a ry  s a m p le s  r e c e iv e d  b y  th e  la b o ra to ry  a n d  s p e c if ic a lly  m a r k e d  a s  u rg e n t. T h e  

p r o c e d u r e  s h a ll in c lu d e  d e ta ils  o f  a n y  s p e c ia l  la b e llin g  o f  t h e  r e q u e s t  fo rm  a n d  p r im a ry  s a m p le ,  th e  

m e c h a n is m  o f t r a n s fe r  o f  th e  p r im a ry  s a m p le  to  th e  e x a m in a t io n  a r e a  o f  th e  la b o ra to ry , a n y  ra p id  p ro c e s s in g  

m o d e  to  b e  u s e d  a n d  a n y  s p e c ia l re p o rt in g  c r ite r ia  to  b e  fo llo w e d .

5 . 4 .1 2  S a m p le  p o r t io n s  sh a ll a ls o  b e  t r a c e a b le  to  th e  o r ig in a l p r im a ry  s a m p le .

5 . 4 .1 3  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  a  w r it te n  p o lic y  c o n c e rn in g  v e r b a l r e q u e s ts  fo r  e x a m in a t io n s .

5 . 4 .1 4  S a m p le s  s h a ll b e  s to re d  fo r  a  s p e c if ie d  t im e , u n d e r  c o n d it io n s  e n s u r in g  s ta b ility  o f  s a m p le  p r o p e rt ie s ,  
to  e n a b le  re p e t it io n  o f  th e  e x a m in a t io n  a f te r  re p o rt in g  o f  th e  re s u lt  o r fo r  a d d it io n a l e x a m in a t io n s .

5 .5  E x a m in a t io n  p r o c e d u r e s

N O T E  S o m e  of th e  fo llow ing m ight not be app licable to  all disciplines in th e  sco pe o f laborato ry  m edicine.

5 .5 .1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll u s e  e x a m in a t io n  p ro c e d u re s , In c lu d in g  th o s e  fo r  s e le c t in g /ta k in g  s a m p le  p o rtio n s , 

w h ic h  m e e t  th e  n e e d s  o f  th e  u s e rs  o f  la b o ra to ry  s e rv ic e s  a n d  a r e  a p p ro p r ia te  fo r  th e  e x a m in a t io n s . P re fe r re d  

p r o c e d u r e s  a r e  th o s e  th a t  h a v e  b e e n  p u b lis h e d  in e s ta b lis h e d /a u th o r ita t iv e  te x tb o o k s , p e e r - r e v ie w e d  te x ts  or 

jo u r n a ls ,  o r  in  in te rn a t io n a l,  n a t io n a l or re g io n a l g u id e lin e s . If in -h o u s e  p r o c e d u r e s  a r e  u s e d , th e y  s h a ll b e  

a p p ro p r ia te ly  v a l id a te d  fo r  th e ir  in te n d e d  u s e  a n d  fu lly  d o c u m e n te d .

5 . 5 .2  T h e  la b o r a to r y  s h a ll u s e  o n ly  v a l id a te d  p ro c e d u re s  fo r  c o n firm in g  th a t  th e  e x a m in a t io n  p r o c e d u r e s  a r e  

s u ita b le  fo r  t h e  In te n d e d  u s e . T h e  v a l id a t io n s  s h a ll b e  a s  e x te n s iv e  a s  a r e  n e c e s s a r y  to  m e e t  th e  n e e d s  in  th e  

g iv e n  a p p lic a t io n  o r  f ie ld  o f  a p p lic a t io n . T h e  la b o ra to ry  s h a ll re c o rd  t h e  re s u lts  o b ta in e d  a n d  th e  p ro c e d u r e  

u s e d  fo r  th e  v a l id a t io n .

T h e  m e th o d s  a n d  p r o c e d u r e s  s e le c te d  fo r  u s e  s h a ll b e  e v a lu a te d  a n d  fo u n d  to  g iv e  s a t is fa c to ry  re s u lts  b e fo re  

b e in g  u s e d  fo r  m e d ic a l  e x a m in a t io n s . A  r e v ie w  o f  p r o c e d u r e s  b y  th e  la b o r a to r y  d ire c to r  o r d e s ig n a te d  p e rs o n  

s h a ll b e  u n d e r ta k e n  in it ia lly  a n d  a t  d e f in e d  in te rv a ls . S u c h  a  r e v ie w  Is  n o rm a lly  c a r r ie d  o u t a n n u a lly .  T h e s e  

r e v ie w s  s h a ll b e  d o c u m e n te d .

5 . 5 .3  A ll p r o c e d u r e s  s h a ll b e  d o c u m e n te d  a n d  b e  a v a ila b le  a t th e  w o rk s ta t io n  fo r  r e le v a n t  s ta ff. 
D o c u m e n te d  p r o c e d u r e s  a n d  n e c e s s a r y  In s tru c tio n s  s h a ll b e  a v a ila b le  In a  la n g u a g e  c o m m o n ly  u n d e rs to o d  b y  

th e  s ta f f  in th e  la b o r a to r y .

C a rd  f i le s  o r  s im ila r  s y s te m s  th a t  s u m m a r iz e  k e y  In fo rm a tio n  a r e  a c c e p ta b le  fo r  u s e  a s  a  q u ic k  r e fe r e n c e  a t  

th e  w o r k b e n c h ,  p ro v id e d  th a t  a  c o m p le te  m a n u a l is  a v a ila b le  fo r  r e fe r e n c e . T h e  c a rd  f ile  o r  s im ila r  s y s te m s  

s h a ll c o r r e s p o n d  to  th e  c o m p le te  m a n u a l.  A n y  s u c h  a b r id g e d  p r o c e d u r e s  s h a ll b e  p a r t  o f  t h e  d o c u m e n t  co n tro l 
s y s te m .

20 © ISO 2007 -  A l rights reserved

21



ISO 15189:2007(E)

T h e  p r o c e d u r e  s h a ll b e  b a s e d  o n  th e  in s tru c tio n s  fo r  u s e  (e .g .  p a c k a g e  In s e r t)  w rit te n  b y  th e  m a n u fa c tu re r ,  
p ro v id e d  th a t  th e y  a r e  In a c c o r d a n c e  w ith  5 .5 .1  a n d  5 . 5 .2  a n d  th a t  th e y  d e s c r ib e  th e  p r o c e d u re ,  a s  It is  

p e r fo r m e d  in  th e  la b o ra to ry , a n d  a r e  w ritte n  in t h e  la n g u a g e  c o m m o n ly  u n d e rs to o d  b y  th e  s ta ff  o f  th e  

la b o ra to ry .  A n y  d e v ia t io n  s h a ll b e  re v ie w e d  a n d  d o c u m e n te d . A d d it io n a l in fo rm a tio n  th a t  c o u ld  b e  r e q u ire d  to  

p e r fo rm  th e  e x a m in a t io n  s h a ll a ls o  b e  d o c u m e n te d . E a c h  n e w  v e rs io n  o f  e x a m in a t io n  k its  w ith  m a jo r  c h a n g e s  

in r e a g e n ts  o r p r o c e d u r e  s h a ll b e  c h e c k e d  fo r p e r fo r m a n c e  a n d  s u ita b ility  fo r  in te n d e d  u s e . A n y  p ro c e d u ra l  
c h a n g e s  s h a ll b e  d a te d  a n d  a u th o r iz e d  a s  fo r  o th e r  p ro c e d u re s .

In a d d it io n  to  d o c u m e n t  co n tro l Id e n tif ie rs , d o c u m e n ta tio n  s h o u ld  in c lu d e , w h e n  a p p lic a b le ,  th e  fo llo w in g :

a )  p u r p o s e  o f  t h e  e x a m in a tio n ;

b )  p r in c ip le  o f  t h e  p r o c e d u re  u s e d  fo r e x a m in a tio n s ;

c ) p e r fo r m a n c e  s p e c if ic a tio n s  (e .g .  l in e a rity , p r e c is io n , a c c u r a c y  e x p re s s e d  a s  u n c e r ta in ty  o f  m e a s u re m e n t,  
d e te c t io n  lim it ,  m e a s u r in g  In te rv a l, t ru e n e s s  o f  m e a s u r e m e n t ,  a n a ly t ic a l s e n s it iv ity  a n d  a n a ly t ic a l  
s p e c if ic ity );

d )  p r im a r y  s a m p le  s y s te m  (e .g .  p la s m a , s e ru m , u r in e );

e )  t y p e  o f  c o n ta in e r  a n d  a d d it iv e s ;

f )  re q u ir e d  e q u ip m e n t  a n d  re a g e n ts ;

g ) c a l ib ra t io n  p r o c e d u r e s  (m e tro lo g ic a l tra c e a b ility );

h ) p r o c e d u r a l  s te p s ;

i) q u a li ty  c o n tro l p ro c e d u re s ;

j)  in te r fe r e n c e s  (e .g .  l ip a e m ia ,  h a e m o ly s is ,  b i liru b in e m ia )  a n d  c ro s s  re a c t io n s ;

k )  p r in c ip le  o f  p ro c e d u r e  fo r  c a lc u la t in g  re s u lts . In c lu d in g  m e a s u r e m e n t  u n c e r ta in ty ;

l) b io lo g ic a l r e fe r e n c e  in te rv a ls ;

m )  r e p o r ta b le  in te rv a l o f  e x a m in a t io n  resu lts ;

n )  a le r t /c r it ic a l  v a lu e s ,  w h e r e  a p p ro p r ia te ;

o )  la b o r a to r y  in te rp re ta t io n ;

p )  s a fe ty  p re c a u tio n s ;

q )  p o te n t ia l  s o u rc e s  o f  v a r ia b ility .

E le c tro n ic  m a n u a ls  a re  a c c e p ta b le  p ro v id e d  th a t  th e  a b o v e -s p e c if ie d  in fo rm a t io n  is  in c lu d e d . T h e  s a m e  

r e q u ir e m e n ts  fo r  d o c u m e n t  c o n tro l s h o u ld  a ls o  a p p ly  to  e le c tro n ic  m a n u a ls .

T h e  la b o r a to r y  d ire c to r  s h a ll b e  r e s p o n s ib le  fo r  e n s u r in g  th a t  t h e  c o n te n ts  o f  e x a m in a t io n  p ro c e d u re s  a re  

c o m p le te ,  c u r r e n t  a n d  h a v e  b e e n  th o ro u g h ly  re v ie w e d .

5 .5 .4  P e r fo r m a n c e  s p e c if ic a tio n s  fo r  e a c h  p ro c e d u r e  u s e d  in a n  e x a m in a t io n  s h a ll r e la te  to  th e  In te n d e d  u s e  

o f  th a t  p r o c e d u r e .

l ‘2fX)7
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5 .5 .5  B io lo g ic a l r e fe r e n c e  in te rv a ls  s h a ll b e  p e r io d ic a lly  re v ie w e d . If th e  la b o r a to r y  h a s  r e a s o n  to  b e lie v e  

th a t  a  p a r t ic u la r  in te rv a l  is  n o  lo n g e r  a p p ro p r ia te  fo r  th e  r e fe r e n c e  p o p u la tio n , th e n  a n  in v e s tig a tio n  s h a ll b e  

u n d e r ta k e n ,  fo llo w e d , i f  n e c e s s a ry ,  b y  c o r r e c t iv e  a c t io n . A  r e v ie w  o f  b io lo g ic a l r e fe r e n c e  in te rv a ls  s h a ll a ls o  

t a k e  p la c e  w h e n  th e  la b o r a to r y  c h a n g e s  a n  e x a m in a t io n  p r o c e d u r e  o r  p re -e x a m in a t io n  p r o c e d u re ,  if  

a p p ro p r ia te .

5 .5 .6  U p o n  re q u e s t,  th e  la b o ra to ry  s h a ll m a k e  its  list o f  c u r re n t  e x a m in a t io n  p ro c e d u re s , in c lu d in g  p r im a ry  

s a m p le  r e q u ir e m e n ts  a n d  r e le v a n t  p e r fo r m a n c e  s p e c if ic a tio n s  a n d  r e q u ir e m e n ts ,  a v a ila b le  to  u s e rs  o f  

la b o r a to r y  s e rv ic e s .

5 . 5 .7  If th e  la b o r a to r y  in te n d s  to  c h a n g e  a n  e x a m in a t io n  p r o c e d u r e  s u c h  th a t  re s u lts  o r th e ir  in te rp re ta t io n s  

c o u ld  b e  s ig n ific a n tly  d iffe re n t, th e  im p lic a t io n s  s h a ll b e  e x p la in e d  to  u s e rs  o f  th e  la b o r a to r y  s e r v ic e s  in w rit in g , 
p r io r  t o  t h e  in tro d u c tio n  o f  th e  c h a n g e .

N O T E  T h is  req u irem en t can b e  accom plished in any  o f several different w ays , depend ing  on local c ircum stances. 
S o m e  m ethods inc lude d irected m ailings, laboratory new sletters or part o f the  exam ination  report itself.

5 .6  A s s u r in g  q u a l i t y  o f  e x a m in a t io n  p r o c e d u r e s

5 .6 .1  T h e  la b o r a to r y  s h a ll d e s ig n  in te rn a l q u a lity  c o n tro l s y s te m s  th a t v e r ify  th e  a t ta in m e n t  o f  th e  in te n d e d  

q u a lity  o f  re s u lts .  It is  im p o r ta n t th a t  th e  c o n tro l s y s te m  p ro v id e  s ta f f  m e m b e r s  w ith  c le a r  a n d  e a s ily  
u n d e r s to o d  in fo rm a t io n  on  w h ic h  to  b a s e  te c h n ic a l a n d  m e d ic a l d e c is io n s . S p e c ia l  a tte n tio n  s h o u ld  b e  p a id  to  

t h e  e l im in a t io n  o f  m is ta k e s  in  th e  p ro c e s s  o f  h a n d lin g  s a m p le s , re q u e s ts , e x a m in a t io n s , re p o rts , e tc .

5 .6 .2  T h e  la b o r a to r y  s h a ll d e te r m in e  th e  u n c e r ta in ty  o f  re s u lts , w h e r e  re le v a n t  a n d  p o s s ib le . U n c e r ta in ty  

c o m p o n e n ts  w h ic h  a r e  o f  im p o r ta n c e  s h a ll b e  ta k e n  in to  a c c o u n t . S o u r c e s  th a t  c o n tr ib u te  to  u n c e r ta in ty  m a y  

in c lu d e  s a m p lin g , s a m p le  p re p a ra tio n , s a m p le  p o rtio n  s e le c t io n , c a lib ra to rs , r e fe r e n c e  m a te r ia ls ,  inpu t  

q u a n tit ie s ,  e q u ip m e n t  u s e d , e n v ir o n m e n ta l  c o n d itio n s , c o n d it io n  o f  th e  s a m p le  a n d  c h a n g e s  o f  o p e ra to r .

5 .6 .3  A  p r o g r a m m e  fo r  c a lib ra tio n  o f  m e a s u r in g  s y s te m s  a n d  v e r ific a t io n  o f  t ru e n e s s  s h a ll b e  d e s ig n e d  an d  

p e r fo r m e d  s o  a s  to  e n s u r e  th a t  re s u lts  a r e  t r a c e a b le  to  S I  u n its  o r  b y  r e fe r e n c e  to  a  n a tu ra l c o n s ta n t  o r  o th e r  

s ta te d  r e fe r e n c e .  W h e r e  n o n e  o f  th e s e  is  p o s s ib le  or r e le v a n t ,  o th e r  m e a n s  fo r  p ro v id in g  c o n fid e n c e  in th e  

re s u lts  s h a ll b e  a p p lie d ,  in c lu d in g  b u t n o t l im ite d  to  th e  fo llo w in g :

a )  p a r t ic ip a t io n  in a  s u ita b le  p r o g r a m m e  o f  in te r la b o ra to ry  c o m p a ris o n s ;

b )  u s e  o f  s u ita b le  r e fe r e n c e  m a te r ia ls ,  c e r t if ie d  to  in d ic a te  th e  c h a ra c te r iz a t io n  o f  th e  m a te r ia l;

c )  e x a m in a t io n  o r c a lib ra tio n  b y  a n o th e r  p ro c e d u re ;

d )  ra t io  o r  r e c ip r o c ity - ty p e  m e a s u re m e n ts ;

e )  m u tu a l c o n s e n t  s ta n d a rd s  o r  m e th o d s  w h ic h  a re  c le a r ly  e s ta b lis h e d , s p e c if ie d ,  c h a r a c te r iz e d  a n d  

m u tu a l ly  a g r e e d  u p o n  b y  a ll p a r t ie s  c o n c e rn e d ;

f )  d o c u m e n ta t io n  o f  s ta te m e n ts  re g a rd in g  r e a g e n ts ,  p r o c e d u r e s  o r th e  e x a m in a t io n  s y s te m  w h e n  t ra c e a b ili ty  

is  p r o v id e d  b y  th e  s u p p lie r  o r  m a n u fa c tu re r .

5 .6 .4  T h e  la b o r a to r y  s h a ll p a r t ic ip a te  in  in te r la b o ra to ry  c o m p a r is o n s  s u c h  a s  th o s e  o r g a n iz e d  b y  e x te rn a l  

q u a lity  a s s e s s m e n t  s c h e m e s . L a b o ra to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll m o n ito r  th e  re s u lts  o f  e x te r n a l q u a lity  

a s s e s s m e n t  a n d  p a r t ic ip a te  in th e  im p le m e n ta t io n  o f  c o r r e c t iv e  a c t io n s  w h e n  c o n tro l c r ite r ia  a r e  n o t fu lf ille d . 
In te r la b o r a to r y  c o m p a r is o n  p r o g r a m m e s  s h a ll b e  in s u b s ta n tia l a g r e e m e n t  w ith  IS O / IE C  G u id e  4 3 - 1 .

E x te rn a l q u a li ty  a s s e s s m e n t  p r o g r a m m e s  s h o u ld , a s  fa r  a s  p o s s ib le , p ro v id e  c lin ic a lly  r e le v a n t  c h a lle n g e s  th a t  

m im ic  p a t ie n t  s a m p le s  a n d  h a v e  th e  e f fe c t  o f  c h e c k in g  th e  e n t ire  e x a m in a t io n  p ro c e s s , in c lu d in g  p r e -  a n d  
p o s t-e x a m in a t io n  p r o c e d u r e s .
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5 .6 .5  W h e n e v e r  a  fo rm a l in te r la b o ra to ry  c o m p a ris o n  p r o g r a m m e  Is  n o t a v a ila b le ,  th e  la b o ra to ry  sh a ll 
d e v e lo p  a  m e c h a n is m  fo r  d e te rm in in g  th e  a c c e p ta b il i ty  o f  p ro c e d u re s  n o t o th e r w is e  e v a lu a te d . W h e n e v e r  

p o s s ib le ,  th is  m e c h a n is m  s h a ll u t il iz e  e x te rn a lly  d e r iv e d  c h a lle n g e  m a te r ia ls  s u c h  a s  e x c h a n g e  o f  s a m p le s  

w ith  o th e r  la b o r a to r ie s .  L a b o ra to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll m o n ito r  th e  re s u lts  o f  th is  m e c h a n is m  o f  in te r la b o ra to ry  

c o m p a r is o n  a n d  p a r t ic ip a te  in th e  im p le m e n ta t io n  a n d  re c o rd in g  o f  c o rre c t iv e  a c t io n s .

5 .6 .6  F o r  th o s e  e x a m in a t io n s  p e r fo rm e d  u s in g  d iffe re n t p ro c e d u re s  o r  e q u ip m e n t  o r  a t d if fe re n t  s ite s , o r a ll 
th e s e , t h e r e  s h a ll  b e  a  d e f in e d  m e c h a n is m  fo r  v e r ify in g  th e  c o m p a ra b il ity  o f  re s u lts  th ro u g h o u t  th e  c lin ic a lly  

a p p ro p r ia te  in te rv a ls .  S u c h  v e r if ic a t io n  sh a ll b e  p e r fo r m e d  a t d e f in e d  p e r io d s  o f  t im e  a p p ro p r ia te  to  th e  

c h a ra c te r is t ic s  o f  th e  p ro c e d u r e  o r in s tru m e n t.

5 .6 .7  T h e  la b o r a to r y  s h a ll d o c u m e n t , re c o rd  a n d , a s  a p p ro p r ia te , e x p e d it io u s ly  a c t  u p o n  re s u lts  fro m  th e s e  

c o m p a r is o n s . P r o b le m s  o r  d e f ic ie n c ie s  id e n tif ie d  s h a ll b e  a c te d  u p o n  a n d  r e c o rd s  o f  a c t io n s  re ta in e d .

5 .7  P o s t - e x a m in a t io n  p r o c e d u r e s

5 .7 .1  A u th o r iz e d  p e rs o n n e l s h a ll s y s te m a t ic a lly  r e v ie w  th e  re s u lts  o f  e x a m in a t io n s , e v a lu a te  th e m  in 

c o n fo rm ity  w ith  th e  c lin ic a l in fo rm a tio n  a v a ila b le  r e g a rd in g  th e  p a t ie n t  a n d  a u th o r iz e  th e  r e le a s e  o f th e  re s u lts .

5 .7 .2  S to r a g e  o f  th e  p r im a ry  s a m p le  a n d  o th e r  la b o ra to ry  s a m p le s  s h a ll b e  in a c c o r d a n c e  w ith  a p p ro v e d  

p o lic y .

5 .7 .3  S a fe  d is p o s a l o f  s a m p le s  n o  lo n g e r  re q u ire d  fo r  e x a m in a t io n  s h a ll b e  c a r r ie d  o u t  in a c c o r d a n c e  w ith  

lo c a l r e g u la t io n s  o r re c o m m e n d a tio n s  fo r  w a s te  m a n a g e m e n t .

5 .8  R e p o r t in g  o f  r e s u lts

5 .8 .1  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a ll b e  r e s p o n s ib le  fo r  fo rm a tt in g  re p o rts . T h e  fo r m a t  o f  th e  re p o rt  fo rm  

( i.e .  e le c t r o n ic  o r  p a p e r )  a n d  th e  m a n n e r  in w h ic h  it is to  b e  c o m m u n ic a te d  f ro m  th e  la b o ra to ry ,  sh o u ld  b e  

d e te r m in e d  in  d is c u s s io n  w ith  th e  u s e rs  o f  la b o r a to r y  s e rv ic e s .

5 . 8 .2  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t  s h a re s  r e s p o n s ib ility  w ith  th e  r e q u e s te r  fo r  e n s u r in g  th a t  r e p o r ts  a r e  r e c e iv e d  

b y  t h e  a p p r o p r ia te  in d iv id u a ls  w ith in  a n  a g r e e d -u p o n  t im e  in te rv a l.

5 .8 .3  R e s u lts  s h a ll b e  le g ib le , w ith o u t m is ta k e s  in t ra n s c r ip tio n  a n d  re p o r te d  to  p e r s o n s  a u th o r iz e d  to  

r e c e iv e  a n d  u s e  m e d ic a l in fo rm a tio n . T h e  re p o rt  s h a ll a ls o  in c lu d e , b u t n o t  b e  lim ite d  to , th e  fo llo w in g :

a )  c le a r ,  u n a m b ig u o u s  id e n tif ic a tio n  o f  th e  e x a m in a t io n  in c lu d in g , w h e r e  a p p ro p r ia te ,  th e  m e a s u re m e n t  

p r o c e d u r e ;

b )  th e  id e n t if ic a tio n  o f  th e  la b o ra to ry  th a t  is s u e d  th e  re p o rt;

c )  u n iq u e  Id e n t if ic a tio n  a n d  lo c a t io n  o f th e  p a t ie n t ,  w h e r e  p o s s ib le , a n d  d e s tin a t io n  o f  th e  re p o rt;

d )  n a m e  o r  o th e r  u n iq u e  id e n tif ie r  o f  th e  r e q u e s te r  a n d  th e  r e q u e s te r ’s  a d d re s s ;

e )  d a te  a n d  t im e  o f  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n , w h e n  a v a ila b le  a n d  r e le v a n t  to  p a t ie n t  c a r e ,  a n d  t im e  o f  

r e c e ip t  b y  th e  la b o ra to ry ;

f )  d a t e  a n d  t im e  o f  re le a s e  o f  re p o rt , w h ic h , if  n o t on  th e  re p o rt , s h a ll b e  r e a d ily  a c c e s s ib le  w h e n  n e e d e d ;

g )  s o u rc e  a n d  s y s te m  (o r  p r im a ry  s a m p le  ty p e );

h )  r e s u lts  o f  th e  e x a m in a t io n  re p o r te d  in S I  u n its  o r u n its  t r a c e a b le  to  S I  u n its  ( s e e  IS O  3 1 ) ,  w h e r e  

a p p lic a b le ;

i) b io lo g ic a l r e fe r e n c e  in te rv a ls , w h e r e  a p p lic a b le ;
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j )  in te rp re ta t io n  o f  r e s u lts , w h e r e  a p p ro p r ia te ;

k )  o th e r  c o m m e n ts  (e .g .  q u a lity  o r  a d e q u a c y  o f  p r im a ry  s a m p le  w h ic h  m a y  h a v e  c o m p ro m is e d  t h e  re s u lt, 
r e s u lts /in te r p r e ta t io n s  fro m  re fe r ra l  la b o ra to r ie s , u s e  o f  d e v e lo p m e n ta l  p r o c e d u re ) ;  th e  re p o r t  s h o u ld  

id e n t ify  e x a m in a t io n s  u n d e r ta k e n  a s  p a r t  o f  a  d e v e lo p m e n t  p r o g r a m m e  a n d  fo r  w h ic h  n o  s p e c if ic  c la im s  

o n  m e a s u r e m e n t  p e r fo r m a n c e  a r e  m a d e , a n d , w h e r e  a p p lic a b le ,  in fo rm a tio n  o n  d e te c t io n  lim it a n d  

u n c e r ta in ty  o f  m e a s u r e m e n t  s h o u ld  b e  p ro v id e d  u p o n  re q u e s t;

l)  id e n t if ic a tio n  o f  t h e  p e rs o n  a u th o r iz in g  t h e  re le a s e  o f  th e  re p o rt;

m )  i f  r e le v a n t ,  o r ig in a l a n d  c o rre c te d  re s u lts ;

n )  s ig n a tu r e  o r  a u th o r iz a t io n  o f  th e  p e rs o n  c h e c k in g  o r  r e le a s in g  th e  re p o rt, w h e r e  p o s s ib le .

N O T E  1 In re fe re n c e  to  i), under so m e  circum stances, it m ight b e  appropriate  to distribute lists or ta b le s  o f biological 
re fe re n c e  in te rva ls  to  all users  of laboratory serv ices  a t sites w h e re  reports a re  rece ived .

N O T E  2  N a tio n a l, reg ional and local regulations m ay require the n am e and location o f th e  exam ining (or referral) 
labora to ry  to  b e  show n in th e  final report

5 . 8 .4  A s  a p p ro p r ia te ,  th e  d e s c r ip t io n  o f  e x a m in a t io n s  p e r fo r m e d  a n d  th e ir  re s u lts  s h o u ld  fo llo w  th e  

v o c a b u la r y  a n d  s y n ta x  r e c o m m e n d e d  b y  o n e  o r m o re  o f  th e  fo llo w in g  o rg a n iz a t io n s :

—  In te rn a tio n a l C o u n c il  fo r  S ta n d a r d iz a t io n  in H a e m a to lo g y  ( IC S H ) ;

—  In te rn a tio n a l S o c ie ty  o f  H a e m a to lo g y  ( IS H ) ;

—  In te rn a tio n a l F e d e r a t io n  o f  C lin ic a l C h e m is t r y  a n d  L a b o r a to ry  M e d ic in e  ( IF C C ) ;

—  In te rn a tio n a l U n io n  o f  P u re  a n d  A p p lie d  C h e m is t r y  ( IU P A C ) ;

—  In te rn a tio n a l S o c ie ty  o f  T h r o m b o s is  a n d  H a e m o s ta s is  ( IS T H ) ;

—  E u ro p e a n  C o m m it te e  fo r  S ta n d a r d is a t io n  (C E N ) .

A s  a p p ro p r ia te ,  th e  d e s c r ip t io n  a n d  re s u lts  s h o u ld  fo llo w  th e  n o m e n c la tu r e  r e c o m m e n d e d  b y  o n e  o r  m o r e  o f  

th e  fo llo w in g  o r g a n iz a t io n s :

—  In te rn a tio n a l U n io n  o f  B io c h e m is try  a n d  M o le c u la r  B io lo g y  ( IU B M B );

—  In te rn a tio n a l U n io n  o f  M ic ro b io lo g ic a l S o c ie t ie s  ( IU M S );

—  In te rn a tio n a l U n io n  o f  Im m u n o lo g ic a l S o c ie t ie s  ( IU IS ) ;

—  S N O M E D  In te rn a t io n a l  (C o l le g e  o f  A m e r ic a n  P a th o lo g is ts );

—  W o r ld  H e a lth  O r g a n iz a t io n  ( W H O ) .

5 .8 .5  T h e  re p o rt  s h a ll in d ic a te  if th e  q u a lity  o f  th e  p r im a ry  s a m p le  r e c e iv e d  w a s  u n s u ita b le  fo r  e x a m in a t io n  

o r c o u ld  h a v e  c o m p r o m is e d  th e  re s u lt.

5 . 8 .6  C o p ie s  o r  f i le s  o f  re p o rte d  re s u lts  s h a ll b e  re ta in e d  b y  t h e  la b o r a to r y  s u c h  th a t  p ro m p t  r e tr ie v a l o f  th e  

in fo rm a t io n  is  p o s s ib le .  T h e  le n g th  o f  t im e  th a t  re p o rte d  d a ta  a r e  re ta in e d  m a y  v a r y ;  h o w e v e r ,  th e  re p o rte d  

re s u lts  s h a ll b e  r e t r ie v a b le  fo r  a s  lo n g  a s  m e d ic a lly  r e le v a n t  o r a s  re q u ire d  b y  n a t io n a l, r e g io n a l o r lo ca l 
r e q u ir e m e n ts .
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5 .8 .7  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  p ro c e d u re s  fo r  Im m e d ia te  n o tific a tio n  o f  a  p h y s ic ia n  (o r  o th e r  c lin ica l 
p e r s o n n e l re s p o n s ib le  fo r  p a t ie n t  c a r e )  w h e n  e x a m in a t io n  re s u lts  fo r  c ritica l p r o p e rt ie s  fa ll w ith in  e s ta b lis h e d  

“a le r t ” o r  “c r it ic a l” In te rv a ls . T h is  in c lu d e s  re s u lts  re c e iv e d  on  s a m p le s  s e n t to  re fe r ra l  la b o ra to r ie s  fo r  

e x a m in a t io n .

5 .8 .8  In o r d e r  th a t  lo c a l c lin ic a l n e e d s  c a n  b e  s e rv e d , th e  la b o ra to ry  s h a ll d e te r m in e  th e  c ritic a l p ro p e rt ie s  

a n d  th e ir  “a le r t /c r it ic a l” in te rv a ls , In a g r e e m e n t  w ith  th e  c lin ic ia n s  u s in g  th e  la b o ra to ry . T h is  a p p lie s  to  all 
e x a m in a t io n s , in c lu d in g  n o m in a l a n d  o rd in a l p ro p e rt ie s .

5 .8 .9  F o r  re s u lts  t ra n s m itte d  a s  a n  in te rim  re p o rt, t h e  f in a l re p o r t  s h a ll a lw a y s  b e  fo r w a r d e d  to  th e  r e q u e s te r .

5 .8 .1 0  R e c o rd s  o f  a c t io n s  ta k e n  in r e s p o n s e  to  re s u lts  In th e  c ritic a l in te rv a ls  s h a ll b e  m a in ta in e d . T h e s e  

s h a ll in c lu d e  d a te ,  t im e , r e s p o n s ib le  la b o ra to ry  s ta f f  m e m b e r ,  p e rs o n  n o tifie d  a n d  e x a m in a t io n  re s u lts . A n y  

d iff ic u lty  e n c o u n te r e d  in m e e t in g  th is  r e q u ire m e n t  s h a ll b e  re c o r d e d  a n d  r e v ie w e d  d u r in g  a u d its .

5 .8 .1 1  L a b o r a to ry  m a n a g e m e n t ,  in c o n s u lta t io n  w ith  th e  r e q u e s te rs ,  s h a ll e s ta b lis h  tu rn a ro u n d  t im e s  fo r  e a c h  

o f  its  e x a m in a t io n s .  A  tu rn a ro u n d  t im e  s h a ll re f le c t  c lin ic a l n e e d s .

T h e r e  s h a ll b e  a  p o lic y  fo r  n o tify in g  th e  r e q u e s te r  w h e n  a n  e x a m in a t io n  is  d e la y e d . T u r n a ro u n d  t im e s  a s  w e ll 
a s  a n y  f e e d b a c k  fro m  c lin ic ia n s  In re la tio n  to  it s h a ll b e  m o n ito re d , re c o r d e d  a n d  r e v ie w e d  b y  la b o ra to ry  

m a n a g e m e n t .  W h e r e  n e c e s s a r y ,  c o r re c t iv e  a c tio n  s h a ll b e  ta k e n  to  a d d re s s  a n y  p r o b le m s  s o  Id e n tif ie d .

T h is  d o e s  n o t m e a n  th a t  th e  c lin ic a l p e rs o n n e l a re  to  b e  n o tifie d  o f  a ll d e la y s  in e x a m in a t io n , b u t o n ly  In th o s e  

s itu a t io n s  w h e r e  th e  d e la y  c o u ld  c o m p ro m is e  p a t ie n t  c a re . T h is  p r o c e d u r e  s h o u ld  b e  d e v e lo p e d  In 

c o lla b o ra t io n  b e tw e e n  c lin ic a l a n d  la b o ra to ry  p e rs o n n e l.

5 . 8 .1 2  W h e n  e x a m in a t io n  re s u lts  fro m  a  re fe rra l la b o ra to ry  n e e d  to  b e  t ra n s c r ib e d  b y  t h e  r e fe r r in g  la b o ra to ry , 
p r o c e d u r e s  f o r  v e r ify in g  th e  c o r re c tn e s s  o f  a ll t ra n s c r ip tio n s  s h a ll b e  in p la c e .

5 . 8 .1 3  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  c le a r ly  d o c u m e n te d  p r o c e d u r e s  fo r  th e  r e le a s e  o f  e x a m in a t io n  re s u lts , 
in c lu d in g  d e ta i ls  o f  w h o  m a y  r e le a s e  re s u lts  a n d  to  w h o m . T h e  p r o c e d u r e s  s h a ll a ls o  in c lu d e  g u id e lin e s  fo r  th e  

r e le a s e  o f  re s u lts  d ire c t ly  to  p a t ie n ts .

5 .8 .1 4  T h e  la b o r a to r y  s h a ll e s ta b lis h  p o lic ie s  a n d  p ra c t ic e s  fo r  e n s u r in g  th a t  re s u lts  d is tr ib u te d  b y  te le p h o n e  

o r  o th e r  e le c tro n ic  m e a n s  re a c h  o n ly  a u th o r iz e d  re c e iv e rs .  R e s u lts  p r o v id e d  v e r b a lly  s h a ll b e  fo llo w e d  b y  a  

p r o p e r ly  r e c o r d e d  re p o rt .

5 . 8 .1 5  T h e  la b o r a to r y  s h a ll h a v e  w rit te n  p o lic ie s  a n d  p r o c e d u r e s  r e g a rd in g  t h e  a lte ra t io n  o f  re p o rts . W h e n  

a lte re d , t h e  re c o rd  m u s t s h o w  th e  t im e ,  d a te  a n d  n a m e  o f  th e  p e rs o n  re s p o n s ib le  fo r  th e  c h a n g e . O rig in a l  
e n tr ie s  s h a ll r e m a in  le g ib le  w h e n  a lte ra t io n s  a r e  m a d e .

O r ig in a l e le c t r o n ic  r e c o r d s  s h a ll b e  r e ta in e d  a n d  a lte ra t io n s  a d d e d  to  t h e  re c o rd  th ro u g h  a p p ro p r ia te  e d itin g  

p r o c e d u r e s  s o  th a t  re p o r ts  c le a r ly  in d ic a te  th e  a lte ra tio n .

5 .8 .1 6  R e s u lts  th a t  h a v e  b e e n  a v a ila b le  fo r  c lin ic a l d e c is io n -m a k in g  a n d  r e v is e d  s h a ll b e  re ta in e d  In 

s u b s e q u e n t  c u m u la t iv e  re p o r ts  a n d  b e  c le a r ly  id e n tif ie d  a s  h a v in g  b e e n  r e v is e d .  If  th e  re p o rt in g  s y s te m  c a n n o t  

c a p tu r e  a m e n d m e n ts ,  c h a n g e s  o r  a lte ra t io n s , a n  a u d it  lo g  s h a ll b e  u s e d .
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Annex A
(Informative)

Correlation with ISO 9001:2000 and ISO/IEC 17025:2005

T h e  IS O  9 0 0 0  q u a lity  s y s te m  s e r ie s  Is  th e  p a re n t  d o c u m e n t  fo r  a  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  s ta n d a rd .  
T a b le  A .1  I l lu s tra te s  t h e  c o n c e p tu a l re la tio n s h ip  b e tw e e n  th is  In te rn a tio n a l S ta n d a r d  a n d  IS O  9 0 0 1 :2 0 0 0 .  
W h i le  m a n y  o f  t h e  q u a lity  m a n a g e m e n t  s y s te m  c o n c e p ts , in c lu d in g  m a n a g e m e n t  re s p o n s ib ility , c u s to m e r  

fo c u s , c o n tro l o f  d o c u m e n ts  a n d  m a n a g e m e n t  r e v ie w  h a v e  b e e n  in c o rp o ra te d  in to  th e  c u r re n t  e d it io n  o f  th is  

In te rn a tio n a l S ta n d a r d ,  g r e a te r  c o r r e s p o n d e n c e  w ith  th e  p a r e n t  q u a li ty  m a n a g e m e n t  s e r ie s  is  to  b e  

in c o r p o r a te d  a t  t h e  n e x t  re v is io n .

T h e  fo r m a t  o f  th is  e d it io n  m o r e  c lo s e ly  r e s e m b le s  th a t  o f  IS O / IE C  1 7 0 2 5 : 2 0 0 5  u s e d  b y  IS O /T C  2 1 2 /W G 1  as  

th e  m o d e l fo r  th e  s tru c tu re  o f  th is  In te rn a tio n a l S ta n d a r d  w ith  s p e c if ic  a d ju s tm e n t  fo r  m e d ic a l (c lin ic a l)  

la b o r a to r ie s .  T a b le  A . 2  s h o w s  th e  c o rre la tio n  b e tw e e n  t h e  tw o  d o c u m e n ts .

T a b le  A .1  —  C o r r e la t io n  b e t w e e n  IS O  9 0 0 1 : 2 0 0 0  a n d  t h is  I n te r n a t io n a l  S t a n d a r d

IS O  9 0 0 1 :2 0 0 0 IS O  1 5 1 8 9 :2 0 0 7

1 S c o p e 1 S cope

1.1 G e n e ra l

1 .2 Applications

2 N o rm a tiv e  re fe ren ces 2  N o rm ative  re ferences

3 T e rm s  and defin itions 3  T e rm s  and definitions

4 Q uality  m a n a g e m e n t system

4.1 G e n e ra l requ irem ents 4 .1 .5 ; 4 .2 , Q uality  m a n ag em en t system

4 .2 D o cum entation  requ irem ents 4 .3  D o cum ent control; 5 .1 .2 ; and  5 .4  Pre-exam ination  
procedures

4 .2 .1 G en era l 4 2 . 3

4 .2 .2 Q u a lity  m a n u a l 4 .2 .4

4 .2 .3 C ontrol o f docum ents 4  3  D o cum ent control; 4 .1 3 , Q uality  and technical 
records and 5 .3 , Laborato ry equ ipm ent

4 .2 .4 C ontrol o f records 4 .1 3  Q uality  and technical records an d  5 .8 . Reporting of 
results

5 M a n a g e m e n t responsibility

5.1 M a n a g e m e n t com m itm ent 4 1 .2 , 4 .1 .5  item s a) and h ), 4 .2 .1  and  4 .2 .3

5 .2 C u sto m e r focus 4 .1 .2 , 5 .2 .3  and 5 .4 ,2

5 .3 Q uality  policy 4 .1 .5  and  4 .2 .3

5 .4 Planning

5.4 .1 Q uality  ob jectives 4 .2 .3

5 .4 .2 Q u a lity  m a n a g e m e n t system  planning 4 .1 .5

5 .5 Responsib ility , authority and  com m unication

5.5 .1 R espons ib ility  and authority 4 .1 .5  f), 5 .1 .3  and 5 .1 .4

5 .5 .2 M a n a g e m e n t represen ta tive 4.1 5  i)
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T a b le  A .1  ( continued)

IS O  9 0 0 1 :2 0 0 0 IS O  1 5 1 8 9 :2 0 0 7

5 .5 .3  In ternal com m unication 4 .2 .1 , 4 .2 .4  and 5 .2 .8

5 .6  M a n a g e m e n t review

5 .6 .1  G en era l 4 .1 5  M a n a g e m e n t review

5 .6 .2  R e v ie w  input 4 .1 5 .2

5 .6 .3  R e v ie w  output 4 .1 5 .3 , 4 .1 5 .4  and  5 .7 .1

6  R e so u rce  m anag em ent

6.1  G e n e ra l 4 ,1 .5  a )

6 .2  H u m a n  resources

6 .2 .1  G e n e ra l 4 .1 ,5  g ) and  5.1 P ersonnel

6 .2 .2  C o m p ete n cy , aw aren ess  and training 5 .1 .2 , 5 .1 .6 , 5 .1 .1 0  and 5 .1 .1 2

6 .3  In fras tructu re 4 6  E xterna l serv ices  and  supplies;
5 .2 , A ccom m odation  and environm ental conditions 
and 5 .3  Laborato ry equ ipm ent

6 .4  W o rk  env ironm ent 5 .2  A ccom m odation  and  env ironm enta l conditions and 
5 .3  Laboratory equ ipm ent

7 P rod uct realization

7.1 P lanning o f product realization 4 .1 0 ,1 ; 5 .2  A ccom m odation and environm ental
conditions and  5 .3 , Laborato ry equ ipm ent 
and 5 .8 , Reporting o f results

7 .2  C u sto m e r-re la te d  processes

7 .2 .1  D e term ination  o f requ irem ents re lated to  the product 4 .4  R e v ie w  o f contracts

7 .2 .2  R e v ie w  of requ irem ents  related to th e  product 4 .4  R e v ie w  o f  contracts

7 .2 .3  C u sto m e r com m unication 4 .7  Advisory services; 4 .8  Resolution o f com plaints; 
5 .5 .6 ; 5 .5 .7  and  5 .8  Reporting o f results

7 .3  D esign  and  developm ent

7 .3 .1  D esign  and develop m ent o f planning 5 .2  A ccom m odation  and env ironm enta l conditions and  
5 .3  Laboratory equ ipm ent

7 .3 .2  D esign  an d  develop m ent o f inputs

7 .3 .3  D esign  and  d evelop m ent o f  outputs

7 .3 .4  D esign  and  develop m ent review

7 .3 .5  D esign  and  develop m ent verification

7 .3 .6  D esign  and develop m ent validation

7 .3 .7  C ontro l o f design and developm ent changes

7 .4  Purchasing

7 .4 .1  P urchasing  process 4 .5 .1 ;  4 ,6  E xterna l serv ices  and supplies

7 .4 .2  Pu rchasing  inform ation

7 .4 .3  V erification  of purchased products 4 .6 .2  and 5 .5 .3

7 .5  Production  and service provision
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T a b le  A .1  (continued)

IS O  9 0 0 1 :2000 IS O  1 5 1 8 9 :2 0 0 7

7 .5 .1  Control o f product and service provision 4 .2 .5 ;  5 .2  A ccom m odation  and  environm ental
conditions; and  5 .3 , Laborato ry equ ipm ent; 
5 .4 . P re-exa m inatio n  p rocedures; 5 .5 , 
Exam ination procedures  and  5 .7 , Post
exam ination  procedures

7 .5 .2  V a lid a tio n  o f p ro ce sses  fo r production and service  
provision

5 .3  Laborato ry equ ipm ent, 5 .5 .1  and  5 .5 .2

7 .5 .3  Identification and  traceability 5 .4 .5 ; 5 .6  Assuring the quality  o f exam inatio n  
procedures

7 .5 .4  C u s to m e r property

7 .5 .5  P res erva tion  o f  p roduct 5 .5 . E xam ination  procedures

7 .6  C ontrol o f m onito ring  and m easuring  devices 4 .2 .5 ; 5 .3  Laborato ry equ ipm ent and  5 .6 , Assuring the  
quality o f exam ination  procedures

8 M e a s u re m e n t, ana lys is  and im provem ent

8.1  G e n e ra l 4 .9  Identification and  control o f nonconform ities

8 .2  M onitoring  and m easu re m en t 5 .6  Assuring the quality o f e xa m inatio n  procedures

8 .2 .1  C u s to m e r satisfaction 4 .8  Resolution o f  com plaints

8 .2 .2  In ternal audit 4 .1 4  In te rn a l audits

8 .2 .3  M onitoring  and m ea s u re m e n t of processes 4 .2 .5

8 .2 .4  M onitoring  and m ea s u re m e n t of product 5 .5  E xam ination  procedures; 5 .6 , A ssuring the  quality  
o f exam ination  p rocedures; and 5 ,7 , Post
exam inatio n  procedures

8 .3  C ontrol o f nonconform ing product 4 .9 .1 , 4 .9 .2  and 4 ,1 0  C orrec tive  action

8 .4  A n alys is  of da ta 4 .9 .1 , 4 .1 2 .1  and  4 .1 2 .2

8 .5  Im p ro vem en t

8 .5 .1  C ontinua l im p ro vem ent 4 1 2  C o ntinua l im provem ent

8 .5 .2  C o rrec tive  action 4 1 2 .2 , 4 .1 2 .3  and  4 .1 0  C o rrective action

8 .5 .3  P rev en tive  action 4 .1 1  P rev en tive  acti on
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T a b le  A . 2  —  C o r r e la t io n  b e t w e e n  IS O / IE C  1 7 0 2 5 : 2 0 0 5  a n d  t h is  I n t e r n a t io n a l  S t a n d a r d

IS O /IE C  1 7 0 2 5 :2 0 0 5 IS O  1 5 1 8 9 :2 0 0 7

1 S c o p e 1 S cope

2 N o rm a tiv e  re ferences 2 N o rm ative  re ferences

3 T e rm s  and definitions 3 T e rm s  and definitions

4 M a n a g e m e n t requirem ents 4 M a n a g e m e n t requ irem ents

4.1 O rg anisation 4.1 O rganisation  and  m an ag em en t

4 .2 M a n a g e m e n t system 4 .2 Q uality  m a n a g e m e n t system

4 .3 D o cum ent control 4 .3 D o cum ent control

4 .4 R e v ie w  o f  requests, tenders  and  contracts 4 .4 R e v ie w  o f contracts

4 .5 S u b-contracting  o f te s ts  and  calibrations 4 .5 Exam ination by referral laboratories

4 .6 Purchasing  services and supplies 4 .6 E xterna l serv ices  and supplies

4 .7 S e rv ic e  to  the  custom er 4 .7 Advisory services

4 .8 C o m p la in ts 4 .8 Resolution o f com plain ts

4 .9 C ontrol o f nonconform ing testing and /o r calibration w ork 4 .9 Identification and  control o f  nonconform ities

4 .1 0 Im p ro vem ent 4 1 2 C ontinual im p ro vem ent

4 .11 C o rrec tive  action 4 .1 0 C o rrec tive  action

4 .1 2 P re v e n tiv e  action 4 .1 1 P rev en tive  action

4 .1 3 C ontro l o f records 4 .1 3 Q uality  and  technical records

4 .1 4 In te rn a l audits 4 .1 4 Internal audits

4 .1 5 M a n a g e m e n t reviews 4 .1 5 M a n a g e m e n t rev iew

5 T ec h n ic a l requ irem ents 5 Tec hn ic a l requ irem ents

5.1 G e n e ra l

5 .2 P ersonnel 5.1 Personnel

5 .3 A ccom m odatio n  and environm ental conditions 5 .2 A ccom m odatio n  and  env ironm enta l conditions

5 .4 T e s t an d  calibration m ethods and m ethod validation 5 .5 Exam ination  procedures

5 .5 E q u ip m en t 5 .3 Laboratory equ ipm ent

5 .6 M e a s u re m e n t traceability 5 .6 Assuring quality o f exam inatio n  procedures

5 .7 S a m p ling 5 .4 P re-exa m inatio n  procedures

5 .8 H and ling  o f test and calibration item s

5 .9 A ssuring th e  quality o f test and calibration results 5 .6 Assuring quality o f exam inatio n  procedures

5 .1 0 R eporting  th e  results 5 .8 Reporting  o f results
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Annex B
(informative)

Recommendations for protection of laboratory information systems (LIS)

B.1 General

B .1 .1  R e s u lts  a n d  In fo rm a t io n  a r e  th e  p ro d u c ts  o f  th e  m e d ic a l la b o ra to ry .  B e c a u s e  c o m p u te r  s y s te m s  ca n  

b e  d a m a g e d  o r  s u b v e r te d  in  a  v a r ie ty  o f  w a y s , It Is im p o r ta n t  to  e s ta b lis h  p o lic ie s  th a t  p ro te c t  p a t ie n ts  fro m  
h a rm  c a u s e d  b y  lo s s  o r  c h a n g e  o f  d a ta .

T h e  r e c o m m e n d a t io n s  g iv e n  in th is  a n n e x  o u g h t to  re s u lt  in a  h ig h  le v e l o f  d a ta / in fo r m a t io n  In te g rity  for  

la b o r a to r y  In fo rm a t io n  s y s te m s  (L IS ) .

N O T E  T h e y  a re  not app licab le  to:

—  desktop calculators:

—  sm all p ro g ram m ab le  technical com puters;

—  p u rch ased  s erv ices  and  outsourcing;

—  c o m p u ters  u sed  so le ly  for w ord processing, spreadsheets  or sim ilar, s ing le -u ser functions;

—  ded ica ted  m icroprocessors  that a re  an integral part of an exam inatio n  instrum ent.

B.2 Environment

B .2 .1  T h e  c o m p u te r  fa c ilit ie s  a n d  e q u ip m e n t  s h o u ld  b e  c le a n , w e ll m a in ta in e d  a n d  in a  lo c a t io n  a n d  

e n v ir o n m e n t  th a t  c o m p ly  w ith  v e n d o r  s p e c if ic a tio n s .

B .2 .2  C o m p u te r  c o m p o n e n ts  a n d  s to r a g e  a r e a s  s h o u ld  b e  r e a d ily  a c c e s s ib le  to  a p p ro p r ia te  f ire -f ig h tin g  

e q u ip m e n t .

B .2 .3  W ir e s  o r  c o m p u te r  c a b le s  s h o u ld  b e  p ro te c te d  if lo c a te d  In tra ff ic  a r e a s .

B .2 .4  T h e r e  s h o u ld  b e  p ro v is io n  fo r  a n  u n in te r ru p t ib le  p o w e r  s u p p ly  ( U P S ) .

B .2 .5  T h e  in fo rm a t io n  fa c i li t ie s  s h o u ld  b e  p ro te c te d  fro m  u n a u th o r iz e d  a c c e s s .

B.3 Procedure manual

B .3 .1  A  c o m p le te  c o m p u te r  p r o c e d u r e  m a n u a l,  w h ic h  m a y  b e  e le c tro n ic , s h o u ld  b e  r e a d ily  a v a ila b le  to  all 

a u th o r iz e d  c o m p u te r  u s e rs .

B .3 .2  T h e  la b o r a to r y  c o m p u te r  p ro c e d u r e  m a n u a l s h o u ld  b e  r e v ie w e d  a n d  a p p ro v e d  a t  d e f in e d  in te rv a ls  by  

th e  la b o r a to r y  d ire c to r  o r  a  p e rs o n  d e s ig n a te d  fo r  th is  t a s k .

B .3 .3  T h e r e  s h o u ld  b e  w ritte n  p ro c e d u re s  fo r  a c t io n s  n e c e s s a r y  to  p ro te c t  th e  d a ta  o r c o m p u te r  e q u ip m e n t  

o r  b o th  in  c a s e  o f  f ir e  o r  h a r d w a r e /s o f tw a r e  fa ilu re .
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B.4 System security

B .4 .1  C o m p u te r  p ro g ra m s  s h o u ld  b e  a d e q u a te ly  p ro te c te d  to  p r e v e n t  a lte ra t io n  o r d e s tru c t io n  b y  c a s u a l o r  

u n a u th o r iz e d  u s e rs .

B .4 .2  S tr ic t  p o lic ie s  s h o u ld  b e  e s ta b lis h e d  fo r  a u th o r iz in g  u s e  o f  th e  c o m p u te r  s y s te m . P o lic ie s  s h o u ld  

d e f in e  th o s e  a u th o r iz e d  to  a c c e s s  p a t ie n t  d a ta  a n d  th o s e  a u th o r iz e d  to  e n te r  p a t ie n t  r e s u lts , c h a n g e  re s u lts , 
c h a n g e  b illin g  o r a lte r  c o m p u te r  p ro g ra m m e s .

B .4 .3  If d a ta  in  o th e r  c o m p u te r  s y s te m s  c a n  b e  a c c e s s e d  th ro u g h  th e  L IS  ( e .g .  p h a r m a c y  o r m e d ic a l  
re c o r d s ),  th e r e  s h o u ld  b e  a p p ro p r ia te  c o m p u te r  s e c u r ity  m e a s u r e s  to  p r e v e n t  u n a u th o r iz e d  a c c e s s  to  th e s e  

d a ta  th r o u g h  th e  L IS . T h e  L IS  s h o u ld  n o t b e  a l lo w e d  to  je o p a r d is e  t h e  d a ta  s e c u r ity  o f  o th e r  s y s te m s .

B.5 Data entry and reports

B .5 .1  P a tie n t  d a ta  o n  r e p o r ts  a n d  v id e o  d is p la y s  s h o u ld  b e  c o m p a re d  w ith  o r ig in a l In p u t  In o rd e r  to  e n s u re  

th e  in te g r ity  o f  d a ta  t ra n s fe r  a t d e f in e d  in te rv a ls  b y  d e te c t in g  e r ro rs  In d a ta  t ra n s m is s io n , s to ra g e  or 
p ro c e s s in g .

B .5 .2  W h e n e v e r  m u ltip le  c o p ie s  o f  t a b le s  a r e  m a in ta in e d  w ith in  a  s y s te m  ( e  g . b io lo g ic a l re fe r e n c e  in te rv a l 
ta b le s  in  b o th  t h e  la b o ra to ry  in fo rm a tio n  s y s te m  a n d  th e  h o s p ita l in fo rm a t io n  s y s te m ) ,  th e y  s h o u ld  be  

p e r io d ic a l ly  c o m p a re d  in o r d e r  to  e n s u r e  c o n s is te n c y  a m o n g  all c o p ie s  in u s e . A p p r o p r ia te  re p lic a tio n  or 

c o m p a r is o n  p r o c e d u r e s  s h o u ld  b e  in  p la c e .

B .5 .3  D o c u m e n ta t io n  s h o u ld  e x is t  s ta t in g  th a t  c a lc u la t io n s  p e r fo r m e d  on  p a t ie n t  d a ta  b y  th e  c o m p u te r  a r e  

p e r io d ic a l ly  re v ie w e d .

B .5 .4  T h e  L IS  o u tp u t to  th e  m e d ic a l re c o rd  c o n s titu te s  d ire c t  p a t ie n t -c a r e  d a ta .  A c c o rd in g ly , th e  la b o ra to ry  

d ir e c to r  s h o u ld  a p p ro v e  a n d  r e v ie w  th e  c o n te n t  a n d  fo r m a t  o f th e  la b o ra to ry  re p o r ts  In o r d e r  to  e n s u r e  th a t  

th e y  e f fe c t iv e ly  c o m m u n ic a te  la b o ra to ry  re s u lts  a n d  m e e t  th e  n e e d s  o f  th e  m e d ic a l s ta ff.

B .5 .5  D a ta  e n te r e d  in to  t h e  c o m p u te r  s y s te m  e ith e r  m a n u a lly  o r  b y  a u to m a te d  m e th o d s  s h o u ld  b e  re v ie w e d  

In o r d e r  to  v e r i fy  th e  c o r r e c tn e s s  o f  th e  in p u t d a ta  b e fo r e  f in a l a c c e p ta n c e  a n d  re p o r t in g  b y  t h e  c o m p u te r .

B .5 .6  A ll r e s u lt  e n tr ie s  s h o u ld  b e  c h e c k e d  a g a in s t  a  p r e d e fin e d  r a n g e  o f  v a lu e s  fo r  a  p a r t ic u la r  e x a m in a tio n  

in o r d e r  to  d e te c t  a b s u rd  o r im p o s s ib le  re s u lts  b e fo re  fin a l a c c e p ta n c e  a n d  re p o rt in g  b y  t h e  c o m p u te r .

B .5 .7  T h e  re p o r t in g  s y s te m  s h o u ld  p ro v id e  fo r  c o m m e n ts  o n  s a m p le  q u a lity  th a t  m ig h t c o m p ro m is e  th e  

a c c u r a c y  o f  e x a m in a t io n  re s u lts  (e .g .  l ip a e m ic ,  h a e m o ly s e d  s a m p le s )  a n d  fo r  c o m m e n ts  on  In te rp re ta t io n  o f  
re s u lts .

B .5 .8  T h e r e  s h o u ld  b e  a n  a u d it  m e c h a n is m  a llo w in g  th e  la b o r a to r y  to  id e n tify  a ll in d iv id u a ls  w h o  h a v e  

e n te r e d  o r m o d if ie d  p a t ie n t  d a ta ,  c o n tro l f i le s  o r  c o m p u te r  p ro g ra m s .

B.6 Data retrieval and storage

B .6 .1  S to r e d  p a t ie n t  r e s u lt  d a ta  a n d  a rc h iv a l in fo rm a tio n  s h o u ld  b e  e a s ily  a n d  r e a d i ly  re tr ie v a b le  w ith in  a  

t im e  f r a m e  c o n s is te n t  w ith  p a t ie n t -c a re  n e e d s .

B .6 .2  T h e  c o m p u te r  s h o u ld  b e  a b le  to  c o m p le te ly  r e p r o d u c e  a rc h iv e d  e x a m in a t io n  re s u lts , in c lu d in g  th e  

b io lo g ic a l r e fe r e n c e  in te rv a l o r ig in a lly  g iv e n  fo r  a n  e x a m in a t io n  a n d  a n y  f la g s , fo o tn o te s  o r in te rp re ta t iv e  

c o m m e n ts  a t ta c h e d  to  th e  re s u lt, a s  w e ll  a s  th e  u n c e r ta in ty  o f  m e a s u r e m e n t  a t th e  t im e  th e  m e a s u r e m e n t  w a s  
m a d e .

B .6 .3  P a t ie n t  a n d  la b o ra to ry  d a ta  sh o u ld  b e  r e tr ie v a b le ,  “o n - l in e ”, fo r  a  d e s ig n a te d  p e r io d  o f  t im e , d e p e n d in g  
on t h e  n e e d s  o f  th e  in d iv id u a l o rg a n iz a t io n .
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B .6 .4  D a ta -s to r a g e  m e d ia ,  s u c h  a s  ta p e s  a n d  d is k s , s h o u ld  b e  p r o p e rly  la b e lle d , s to re d  a n d  p ro te c te d  fro m  

d a m a g e  o r  u n a u th o r iz e d  u s e .

B .6 .5  E ff ic ie n t  b a c k -u p  s h o u ld  b e  in p la c e  to  p r e v e n t  lo s s  o f  p a t ie n t  re s u lt  d a ta  In c a s e  o f  h a r d w a r e  or 
s o f tw a r e  fa ilu r e .

B .6 .6  C o m p u te r  a la rm  s y s te m s  (u s u a lly  th e  m a in  c o m p u te r  c o n s o le  th a t  m o n ito rs  h a r d w a r e  a n d  s o f tw a re  

p e r fo r m a n c e )  s h o u ld  b e  m o n ito re d  a n d  te s te d  re g u la r ly  to  e n s u r e  th e ir  p r o p e r  fu n c tio n in g .

B.7 Hardware and software

B .7 .1  A  w r it te n  p r o c e d u r e  a n d  a  c o m p le te  re c o rd  o f  a ll p r e v e n tiv e  m a in te n a n c e  fo r  a ll c o m p u te r  h a r d w a r e  

s h o u ld  b e  r e a d i ly  a v a ila b le .

B .7 .2  T h e  s y s te m  s h o u ld  b e  c h e c k e d  a f te r  e a c h  b a c k -u p  o r re s to ra t io n  o f  d a ta  f i le s  in o rd e r  to  e n s u r e  th a t  

n o  in a d v e r te n t  a lte ra t io n s  h a v e  o c c u rre d .

B .7 .3  M is ta k e s  d e te c te d  d u rin g  s y s te m  b a c k u p  s h o u ld  b e  d o c u m e n te d , a lo n g  w ith  c o r r e c t iv e  a c t io n  ta k e n ,  
a n d  r e p o r te d  to  th e  r e s p o n s ib le  p e rs o n  In th e  la b o ra to ry .

B .7 .4  A n y  a l te ra t io n s  to  t h e  s y s te m  h a r d w a r e  o r s o f tw a re  s h o u ld  b e  v e r if ie d ,  v a l id a te d  a n d  c o m p le te ly  

d o c u m e n te d  In  o r d e r  to  c o n firm  th a t  c h a n g e s  a re  a c c e p ta b le  a n d  a p p ro p r ia te .

B .7 .5  T h e  la b o r a to r y  d ire c to r  o r  p e rs o n  d e s ig n a te d  fo r th e  ta s k  is  r e s p o n s ib le  fo r  th e  a c c u r a te  a n d  e f fe c t iv e  

d e liv e r y  o f  e x a m in a t io n  re s u lts  to  th e  re q u e s tin g  c lin ic ia n  a n d  s h o u ld  a p p ro v e  all c h a n g e s  in th e  c o m p u te r  

s y s te m  th a t  m a y  a f fe c t  p a t ie n t  c a re .

B .7 .6  P r o g r a m s  s h o u ld  b e  c h e c k e d  fo r  p r o p e r  p e r fo r m a n c e  w h e n  firs t  in s ta lle d  a n d  a f te r  c h a n g e s  or 

m o d if ic a t io n s  h a v e  b e e n  m a d e .

B .7 .7  T h e  p u r p o s e  o f  a  p ro g ra m , t h e  m a n n e r  o f  its  fu n c tio n in g  a n d  its  In te ra c tio n  w ith  o th e r  p r o g r a m s  s h o u ld  

b e  c le a r ly  s ta te d .  T h e  d e g r e e  o f  d e ta il s h o u ld  b e  a d e q u a te  to  s u p p o rt  a n y  tro u b le s h o o tin g , s y s te m  

m o d if ic a t io n  o r  p r o g r a m m in g  -  a s  a p p lic a b le  -  d o n e  b y  th e  c o m p u te r  o p e ra to rs .

B .7 .8  T h o s e  in te ra c t in g  w ith  th e  c o m p u te r  s y s te m  s h o u ld  b e  ta u g h t  h o w  t o  u s e  a  n e w  s y s te m  or 

m o d if ic a t io n s  o f  t h e  o ld  s y s te m .

B .7 .9  T h e  la b o r a to r y  s h o u ld  h a v e  d e s ig n a te d  a  re s p o n s ib le  p e rs o n  to  w h o m  a ll s ig n ific a n t c o m p u te r  

m a lfu n c tio n s  a r e  to  b e  p r o m p t ly  re p o rte d .

B.8 System maintenance

B .8 .1  “D o w n t im e ” fo r  m a in te n a n c e  s h o u ld  b e  s c h e d u le d  to  m in im iz e  In te rru p tio n  o f  p a t ie n t -c a r e  s e rv ic e .

B .8 .2  T h e r e  s h o u ld  b e  d o c u m e n te d  p r o c e d u r e s  fo r  h a n d lin g  th e  s h u td o w n  a n d  r e s ta r tin g  o f  all o r p a r t  o f  th e  

s y s te m  in o r d e r  to  e n s u r e  In te g r ity  o f  th e  d a ta ,  u n in te r ru p te d  d e liv e ry  o f  la b o r a to r y  s e r v ic e s  a n d  p ro p e r  

fu n c t io n in g  o f  th e  s y s te m  a f te r  re s ta r tin g .

B .8 .3  T h e r e  s h o u ld  b e  w rit te n  p r o c e d u r e s  fo r  h a n d lin g  d o w n t im e  on  o th e r  s y s te m s  s u c h  a s  t h e  h o s p ita l 
in fo rm a t io n  s y s te m , to  e n s u r e  th e  In te g r ity  o f  p a t ie n t  d a ta .  P r o c e d u r e s  fo r  v e r ify in g  r e c o v e r y  o f  t h e  o th e r  

s y s te m  a n d  th e  r e p la c e m e n t  o r  u p d a tin g  o f  d a ta  f ile s  s h o u ld  b e  a v a ila b le .

B .8 .4  A ll u n s c h e d u le d  c o m p u te r  d o w n t im e , p e r io d s  o f  s y s te m  d e g ra d a t io n  ( r e s p o n s e  t im e )  a n d  o th e r  

c o m p u te r  p r o b le m s  s h o u ld  b e  d o c u m e n te d , in c lu d in g  th e  r e a s o n s  fo r  fa ilu r e  a n d  th e  c o r r e c t iv e  a c t io n  ta k e n .

08-22
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B .8 .5  W r it te n  c o n tin g e n c y  p la n s  s h o u ld  b e  d e v e lo p e d  to  h a n d le  s e r v ic e s  In t h e  e v e n t  o f  a  c o m p u te r  s y s te m  

f a ilu r e  s u c h  th a t  p a t ie n ts ' re s u lts  a r e  re p o r te d  in a  p ro m p t  a n d  u s e fu l fa s h io n .

B .8 .6  R e c o r d s  s h o u ld  b e  m a in ta in e d  th a t  d o c u m e n t  re g u la r  m a in te n a n c e  a n d  a l lo w  o p e ra to r s  to  t ra c e  a n y  

w o r k  d o n e  o n  t h e  c o m p u te r  s y s te m .
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Annex C
(informative)

Ethics in laboratory medicine

C .1 General

T h e  p r o fe s s io n a l p e r s o n n e l o f  a  m e d ic a l la b o ra to ry  a r e  b o u n d  b y  th e  e th ic a l c o d e s  o f  th e ir  r e s p e c tiv e  

p ro fe s s io n . D if fe r e n t  c o u n tr ie s  c a n  h a v e  p a r t ic u la r  ru le s  o r r e q u ir e m e n ts  fo r  s o m e  o r all p ro fe s s io n a l p e rs o n n e l  
w h ic h  h a v e  to  b e  o b s e r v e d . F o r  a n  e x a m p le ,  s e e  [1 9 ]  in th e  B ib lio g ra p h y .

P e rs o n n e l r e s p o n s ib le  fo r  th e  m a n a g e m e n t  o f  m e d ic a l la b o r a to r ie s  s h o u ld  a c c e p t  th a t , a s  w ith  o th e r  h e a lth  

p ro fe s s io n a ls ,  th e y  c o u ld  h a v e  re s p o n s ib ilit ie s  o v e r  a n d  a b o v e  th e  m in im u m  re q u ire d  b y  la w .

Acceptable practice  w ill v a r y  s o m e w h a t  fro m  c o u n try  to  c o u n try . A  la b o ra to ry  w ill n e e d  to  d e te r m in e  w h a t  is 

a p p ro p r ia te  fo r  th e ir  o w n  s itu a tio n  a n d  in c o rp o ra te  th e  d e ta ils  in th e ir  q u a lity  m a n u a l.

L a b o r a to r ie s  s h a ll n o t  e n g a g e  In p ra c t ic e s  re s tr ic te d  b y  la w  a n d  s h o u ld  u p h o ld  t h e  re p u ta t io n  o f  th e ir  

p ro fe s s io n .

C .2 General principles

C .2 .1  T h e  g e n e r a l  p r in c ip le  o f  h e a lth c a r e  e th ic s  Is  th a t  th e  p a t ie n t ’s  w e lfa r e  is p a r a m o u n t.  H o w e v e r ,  th e  

re la t io n s h ip  b e tw e e n  t h e  la b o ra to ry  a n d  th e  p a t ie n t  Is  c o m p lic a te d  b y  th e  fa c t  th a t  th e r e  c o u ld  a ls o  b e  a  

c o n tr a c tu a l re la t io n s h ip  b e tw e e n  th e  r e q u e s te r  a n d  th e  la b o ra to ry . A lth o u g h  th is  re la tio n s h ip  (w h ic h  is  o fte n  

c o m m e r c ia l)  c a n  f re q u e n t ly  b e  s e e n  a s  th e  m o re  Im p o r ta n t, th e  la b o r a to r y 's  o b lig a t io n  s h o u ld  b e  to  e n s u r e  

th a t  th e  p a t ie n t 's  w e lfa r e  a n d  In te re s t  a r e  a lw a y s  th e  firs t c o n s id e ra t io n  a n d  t a k e  p r e c e d e n c e .

C . 2 . 2  T h e  la b o r a to r y  s h o u ld  t re a t  a ll p a t ie n ts  fa ir ly  a n d  w ith o u t  d is c r im in a tio n .

C.3 Collection of information

C .3 .1  L a b o r a to r ie s  s h o u ld  c o lle c t  a d e q u a te  in fo rm a tio n  fo r  th e  p r o p e r  id e n tif ic a tio n  o f  th e  p a t ie n t ,  w h ic h  

e n a b le s  th e  r e q u e s te d  e x a m in a t io n s  a n d  o th e r  la b o ra to ry  p r o c e d u r e s  to  b e  c a rr ie d  o u t, b u t  s h o u ld  n o t c o lle c t  

u n n e c e s s a r y  p e r s o n a l  In fo rm a tio n .

T h e  p a t ie n t  s h o u ld  b e  a w a r e  o f  th e  in fo rm a tio n  c o lle c te d  a n d  th e  p u r p o s e  fo r  w h ic h  it is  c o lle c te d .

C . 3 . 2  S a fe ty  o f  s ta f f  a n d  o th e r  p a t ie n ts  a r e  le g it im a te  c o n c e rn s  w h e n  c o m m u n ic a b le  d is e a s e s  a r e  p o s s ib le  

a n d  in fo rm a t io n  m a y  b e  c o lle c te d  fo r  th e s e  p u rp o s e s . B illin g  p u r p o s e s , f in a n c ia l  a u d it, re s o u rc e  m a n a g e m e n t  

a n d  u t il iz a tio n  r e v ie w s  a r e  a ls o  le g it im a te  m a n a g e m e n t  c o n c e r n s  fo r  w h ic h  in fo rm a tio n  m a y  b e  c o lle c te d .

C.4 Collection of primary samples

C .4 .1  A ll p r o c e d u r e s  c a r r ie d  o u t on a  p a t ie n t  re q u ire  th e  in fo rm e d  c o n s e n t  o f  th e  p a t ie n t .  F o r  m o s t ro u tin e  

la b o r a to r y  p r o c e d u r e s ,  c o n s e n t  c a n  b e  in fe rre d  w h e n  th e  p a t ie n t  p re s e n ts  h im s e lf  o r  h e r s e lf  a t a  la b o ra to ry  

w ith  a  r e q u e s t  fo rm  a n d  w illin g ly  s u b m its  to  th e  u s u a l c o lle c tin g  p ro c e d u r e ,  e  g ., v e n ip u n c tu re .  P a t ie n ts  in a  

h o s p ita l b e d  s h o u ld  n o r m a lly  b e  g iv e n  th e  o p p o rtu n ity  to  re fu s e .
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S p e c ia l  p r o c e d u r e s , in c lu d in g  th e  m o r e  in v a s iv e  p r o c e d u r e s , w ill r e q u ir e  a  m o r e  d e ta i le d  e x p la n a tio n  a n d , in 

s o m e  c a s e s ,  w r it te n  c o n s e n t. T h is  is  d e s ira b le  w h e n  th e r e  is a  lik e lih o o d  o f  c o m p lic a tio n s  fo llo w in g  th e  

p ro c e d u r e .

In e m e r g e n c y  s itu a tio n s , c o n s e n t  m ig h t n o t b e  p o s s ib le  a n d  u n d e r  th e s e  c irc u m s ta n c e s  it is  a c c e p ta b le  to  

c a r r y  o u t n e c e s s a r y  p ro c e d u re s , p ro v id e d  th e y  a r e  in th e  p a t ie n t ’s  b e s t in te re s t.

C . 4 .2  S o m e  e x a m in a t io n s  (e .g .  c e r ta in  g e n e tic  o r s e ro lo g ic  e x a m in a t io n s )  m a y  re q u ire  s p e c ia l c o u n s e llin g . 
T h is  w o u ld  n o r m a lly  b e  c a r r ie d  o u t b y  th e  c lin ic a l s ta f f  o r  re q u e s tin g  p h y s ic ia n , b u t th e  la b o r a to r y  s h o u ld  

e n d e a v o u r  to  s e e  th a t  re s u lts  w ith  s e r io u s  im p lic a t io n s  a re  n o t  c o m m u n ic a te d  d ire c t ly  to  th e  p a t ie n t  w ith o u t th e  

o p p o r tu n ity  fo r  a d e q u a te  c o u n s e llin g .

C . 4 .3  A d e q u a te  p r iv a c y  d u rin g  re c e p tio n  a n d  s a m p lin g  s h o u ld  b e  a v a ila b le  a n d  a p p ro p r ia te  to  th e  ty p e  o f  

p r im a ry  s a m p le  b e in g  c o lle c te d  a n d  in fo rm a tio n  b e in g  r e q u e s te d .

C . 4 .4  If a  p r im a ry  s a m p le  a r r iv e s  a t  th e  la b o r a to r y  in a  c o n d itio n  th a t  is  u n s u ita b le  fo r  th e  re q u e s te d  

e x a m in a t io n ,  it s h o u ld  n o rm a lly  b e  d is c a rd e d  a n d  th e  r e fe r r in g  p h y s ic ia n  n o tif ie d .

C.5 Performance of examination

A ll la b o r a to r y  e x a m in a t io n s  s h o u ld  b e  c a rr ie d  o u t a c c o rd in g  to  a p p ro p r ia te  s ta n d a rd s  a n d  w ith  th e  le v e l o f  skill 
a n d  c o m p e te n c e  e x p e c te d  o f  th e  p ro fe s s io n .

A n y  fa b r ic a t io n  o f  re s u lts  is  c o m p le te ly  u n a c c e p ta b le .

In s itu a t io n s  w h e r e  th e  p a th o lo g is t  o r  th e  la b o r a to r y  c a n  d e te r m in e  th e  a m o u n t  o f  w o rk  in v o lv e d  w ith  a  

r e q u e s te d  e x a m in a t io n  (e  g . th e  n u m b e r  o f  b lo c k s  th a t  m a y  b e  cu t f ro m  a  h is to lo g y  s p e c im e n ) ,  th e  s e le c t io n  
s h o u ld  b e  r e a s o n a b le  fo r  t h e  p a r t ic u la r  s itu a tio n .

C.6 Reporting of results

C .6 .1  R e s u lts  o f  la b o ra to ry  e x a m in a t io n s , w h ic h  c a n  b e  a ttr ib u te d  to  a  s p e c if ic  p a t ie n t  a r e  c o n fid e n tia l 

u n le s s  d is c lo s u r e  is a u th o r iz e d . R e s u lts  w ill n o r m a lly  b e  re p o r te d  to  th e  re q u e s tin g  p h y s ic ia n  a n d  m a y  b e  

r e p o r te d  to  o th e r  p a r t ie s  w ith  th e  p a t ie n t ’s  c o n s e n t  o r a s  re q u ire d  b y  la w . R e s u lts  o f  la b o r a to r y  e x a m in a t io n s  

th a t  h a v e  b e e n  s e p a r a te d  fro m  all p a t ie n t  id e n tif ic a tio n  m a y  b e  u s e d  fo r  s u c h  p u r p o s e s  a s  e p id e m io lo g y ,  
d e m o g r a p h y  o r  o th e r  s ta tis tic a l a n a ly s e s .

C . 6 . 2  D e c is io n s  c o n c e rn in g  im p lie d  c o n s e n t fo r  th e  re p o r t in g  o f  re s u lts  to  o th e r  p a r t ie s  ( e .g .  c o n s u lta n t  

p r a c t it io n e r s  to  w h o m  th e  p a t ie n t  h a s  b e e n  r e fe r re d )  s h o u ld  b e  m a d e  c a u tio u s ly ,  ta k in g  lo c a l c u s to m s  in to  

a c c o u n t . L a b o r a to r ie s  s h o u ld  h a v e  w rit te n  p r o c e d u r e s  d e ta ilin g  h o w  v a r io u s  r e q u e s ts  a r e  h a n d le d  a n d  th is  

in fo rm a t io n  s h o u ld  b e  m a d e  a v a ila b le  to  p a t ie n ts  o n  re q u e s t.

C . 6 . 3  In a d d it io n  to  th e  a c c u r a te  re p o rtin g  o f  la b o r a to r y  re s u lts ,  th e  la b o r a to r y  h a s  a n  a d d itio n a l 
r e s p o n s ib il ity  to  e n s u r e  th a t , a s  fa r  a s  p o s s ib le , th e  e x a m in a t io n s  a r e  c o r re c t ly  in te rp re te d  a n d  a p p lie d  in th e  

p a t ie n t 's  b e s t  in te re s t. S p e c ia lis t  a d v ic e  w ith  re g a rd  to  th e  s e le c t io n  a n d  in te rp re ta t io n  o f  e x a m in a t io n s  is  p a r t  

o f th e  la b o r a to r y  s e rv ic e .

C.7 Storage and retention of medical records

C .7 .1  T h e  la b o r a to r y  s h o u ld  e n s u r e  th a t  th e  in fo rm a tio n  is  s to re d  s u c h  th a t  t h e r e  a r e  r e a s o n a b le  s a fe g u a rd s  

a g a in s t  lo s s , u n a u th o r iz e d  a c c e s s  o r  ta m p e r in g  a n d  o th e r  m is u s e .

C . 7 . 2  T h e  re te n t io n  o f  m e d ic a l re c o rd s  c a n  b e  d e f in e d  b y  v a r io u s  s ta tu to ry  a n d  le g is la t iv e  re q u ir e m e n ts  in  

d iffe re n t  c o u n tr ie s  a n d  th e s e  re q u ir e m e n ts  w ill n e e d  to  b e  c o n s id e re d  to g e th e r  w ith  a n y  g u id e lin e  is s u e s  b y  

r e le v a n t  p r o fe s s io n a l b o d ie s .
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L o c a l c u s to m s , p a r t ic u la r ly  th e  r e l ia n c e  o f  c lin ic ia n s  o n  la b o r a to r y  re c o rd s  a s  o p p o s e d  to  th e ir  o w n  re c o rd s ,  
a ls o  n e e d  to  b e  t a k e n  in to  a c c o u n t.

C . 7 . 3  C o n c e r n s  r e g a r d in g  le g a l lia b ility  fo r  c e r ta in  ty p e s  o f  p r o c e d u re  (e .g .  h is to lo g y  e x a m in a t io n s )  m a y  

r e q u ir e  t h e  re te n t io n  o f  c e r ta in  r e c o rd s  o r  m a te r ia ls  fo r  m u c h  lo n g e r  p e r io d s  th a n  fo r  o th e r  r e c o rd s  o r  s a m p le s .

C . 7 . 4  L a b o r a to r ie s  s h o u ld  d e v e lo p  th e ir  o w n  p ro to c o ls  fo r  th e  re te n tio n  o f  re c o rd s , in d ic a tin g  th e  t im e  

v a r io u s  e x a m in a t io n  re s u lts  a re  to  b e  re ta in e d . T h e  s y s te m  s h o u ld  p ro v id e  r e a d y  a c c e s s ,  w h e n  re q u ire d , b y  
a u th o r iz e d  in d iv id u a ls .

C.8 A ccess to medical laboratory records

C .8 .1  A c c e s s  to  m e d ic a l la b o ra to ry  r e c o rd s  v a r ie s  s o m e w h a t  a c c o rd in g  to  d iffe re n t c u s to m s  in d iffe re n t  

p a rts  o f  th e  w o r ld .  P a t ie n t  a c c e s s  w ill n o rm a lly  b e  th ro u g h  t h e  r e q u e s tin g  p h y s ic ia n . In  m a n y  c o u n tr ie s  a c c e s s  

w ill n o r m a lly  b e  a v a ila b le  to:

a )  th e  p e rs o n  r e q u e s tin g  th e  e x a m in a t io n ;

b )  la b o r a to r y  s ta ff,  i f  r e q u ire d  fo r  t h e  p e r fo r m a n c e  o f th e ir  d u tie s ;

c )  o th e r  a u th o r iz e d  in d iv id u a ls .

T h e  r ig h ts  o f  c h ild re n  a n d  m e n ta l ly  im p a ire d  in d iv id u a ls  a ls o  v a r ie s  f ro m  c o u n try  to  c o u n try . H e a lth  in fo rm a tio n  

c a n  s o m e t im e s  b e  w ith h e ld  fro m  in d iv id u a ls  w h o  w o u ld  n o rm a lly  b e  e x p e c te d  to  b e  a u th o r iz e d  t o  r e c e iv e  it. 
T h is  c o u ld  b e  fo r  r e a s o n s  o f  m a in te n a n c e  o f  la w  o r In d iv id u a l s a fe ty  a n d  w h e n  a c c e s s  w o u ld  in v o lv e  

u n w a r r a n te d  d is c lo s u r e  o f  th e  a f fa ir s  o f  a n o th e r  in d iv id u a l.

C . 8 . 2  T h e  la b o r a to r y  s h o u ld  d e v e lo p  p ro to c o ls  a d d re s s in g  th e  h a n d lin g  o f  d if fe re n t  re q u e s ts  in a c c o r d a n c e  

w ith  lo c a l la w s  a n d  c u s to m s .

C.9 Use of sam ples for examination purposes other than those requested

T h e  u s e  o f  s a m p le s  fo r  p u rp o s e s  o th e r  th a n  th o s e  re q u e s te d  w ith o u t p r io r  c o n s e n t ,  s h o u ld  o c c u r  o n ly  i f  th e  

re s id u a l s a m p le s  a r e  r e n d e re d  a n o n y m o u s  o r h a v e  b e e n  p o o le d . L a b o ra to r ie s / in s t itu t io n s  s h o u ld  h a v e  

d o c u m e n te d  p o lic ie s  fo r  h a n d lin g  u n r e q u e s te d  in fo rm a tio n  (e  g. fo llo w -u p  e x a m in a t io n s  to  c la r ify  p re v io u s  

r e s u lts )  fro m  Id e n t if ia b le  s a m p le s ,  ta k in g  in to  a c c o u n t t h e  le g a l im p lic a t io n s . R e le v a n t  n a t io n a l,  re g io n a l a n d  

lo c a l r e g u la to r y  a n d  e th ic a l  c o m m itte e  r e q u ir e m e n ts  s h o u ld  b e  o b s e r v e d . S e e  [1 9 ]  in t h e  B ib lio g ra p h y .

C .10  Financial arrangements

C .1 0 .1  M e d ic a l  la b o r a to r ie s  s h o u ld  n o t e n te r  in to  f in a n c ia l a r r a n g e m e n ts  w ith  re fe r r in g  p ra c t it io n e rs  or 

fu n d in g  a g e n c ie s  w h e r e  th o s e  a r r a n g e m e n ts  a c t  a s  a n  in d u c e m e n t  fo r  th e  r e fe r ra l o f  e x a m in a t io n s  o r  p a t ie n ts ,  
o r  in te r fe r e  w ith  th e  p h y s ic ia n 's  in d e p e n d e n t  a s s e s s m e n t  o f  w h a t  is  b e s t fo r  th e  p a t ie n t .

C . 1 0 . 2  W h e r e  p o s s ib le ,  r o o m s  u s e d  fo r  p r im a ry  s a m p le  c o lle c tio n  s h o u ld  b e  c o m p le te ly  in d e p e n d e n t  a n d  

s e p a r a te  f ro m  r e fe r r in g  p r a c t it io n e rs ' ro o m s , b u t w h e r e  th is  is  n o t p o s s ib le , f in a n c ia l  a r r a n g e m e n ts  a r e  to  

fo lio w  n o rm a l c o m m e r c ia l  p ra c t ic e .

C . 1 0 . 3  L a b o r a to r ie s  s h o u ld  t ry  to  a v o id  s itu a tio n s  th a t  g iv e  r is e  to  a  c o n flic t o f  in te re s t. W h e r e  th is  is  no t  

p o s s ib le ,  th e  in te re s ts  s h o u ld  b e  d e c la r e d  a n d  s te p s  ta k e n  to  m in im iz e  th e  im p a c t.

36 © ISO 2007 — A l rights reserved
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ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ
ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ

____________________________________ Τ Ε Υ Χ Ο Σ  Π Ρ Ω Τ Ο ___________ _________ Α ρ . Φ ύ λ λ ο υ  2 2 8

2  Ν ο ε μ β ρ ίο υ  2C11

ΝΟΜΟΣ ΥΠ ΑΡ1Θ. 1025
ΑννσνγχρότφΓΓ; Φορέων  Καινοί κικής Α Μ ιν Ιε /ν ο η ς . Ké- 

v rpu  A n a ta τάστσστ,ς. Avaôiàp&ptùOf} Ε Χ Υ . su t ά λ 
λ ε ς  ô ia rà ts tç .

Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ
ΤΗΣ. ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜ ΟΚΡΑΤΙΑΣ

Εκδίδομε τα ν  πκάλουΒα vá|J0 nou im p ío s  η  Βουλή:

Κ Ε  ο  Α Λ Α  Ι Ο  Λ '

ΑΝΑΣΥΓΚΡΟΤΗΣΗ ΤΟΥ ΕΘΝίΚΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ 
ΚΟΙΝΩΝΙΚΗΣ ΑΛΛΗΛΕΓΓΥΗΣ

Affftpv 1
Σ υ γ χ ώ ν ε υ σ η  Μ ο νά δ ω ν  Κ ο ιν ω ν ικ ή ς  Φ ροντίδας

Η ίίπηάγραηρσς ? re «  άρθρο«  ̂ TOU Y. 3100<*2003 |Α ' 
30) cr^TL-taBiaTarrai ω ς ακολούθως:

«2. Οι ΐΥπνόδβς Κοινωνικής Φρο·/Τ.!Γ<ις g j ic ’.tXoú*/ νυ- 
μι<α το ο σ ω τα  8ημασ;ηυ δίκΠία« κα ι υτόκο.·/το» στην ε- 
ΓτοπτΓκΙσ -rrüii Δ ιοικητή της ο ικε ίος Υγετυναμική;; Γςριψο 
ρειας. Η Μαναδπ Ko¿vwv κΥ»ς Φροντίδας urwxv&ra. ατην 
Υ γη ο νο μ ική  Π ερ ιο έρε ια  στην υπυΐμ c .^ fo K c ia , π c ‘ pa 
τη ε  ακόμα km. rtv τη  τα ρ αρ ττ ματα  τ τ ς  ευρίσκύ',ααι ατην 
αρμοδ Φτητα ά λλης  Υγειονομ ικές Πεμίιυέμειας. Ε<δικο- 
τε&α αποτελούν Μσ·/Λ5ες Κοινών κής Φροντίδας ο. ακδ- 
λουδ*ς· κη ι υπάγοντσι:

Α) Στην' 1η Υγειονομική ΓΙβρίφόρτια Αττικής:
Το νομ ικό πρόσωπο ®·ημσσ:ου ΟικμΙαυ μυ ιη ν  c  ‘-ωνυμύα 

*Ε>«ραπβυτηρ<η Xpovfuiv Παθήσεων Α νατολικής Α ϊη -  
ν ο ς *  μ *  *δρσ  rc· Δήμο Ελληνικού« το  cnuív ημυι'ιλ&ε orχ* 
■σνινδνωση το υ  λ ' iT^f>anjy_rnpiou Χοσνίοον Παβησ·3ων Α- 
βηνιΐΛ· κα ι το υ  © εραπ ευΓτϋου Χ ρο 'Λ χν Π υθι'ιυκυν '/lu 
λ^σαΐων, τα  armla αποτελούν σνχΐΐο μονάδα. το υ  σ_στή- 
θ-ηκσ κο ι λ επ ο -ο νε*  δυνάμει το ν  δ ιατάξεω ν ε« ν  lipuc 
¿ρικών ΰιοτοτνμοτων 115Ρ/1901 (A ‘ 2Θ9), 2S /Î955  ι'Α' 
ΙΟ), 339·' 1905 {A ' I 19). G:€v1Ô&& (Λ 158). 254/1995 (Λ - 
139) <αι τη ς  υ.α. Π4/39α*Λ3 0 1993 ¡0 000).

Ρ| Στη 2η Υνειονομκή Περυ)>έρεο Πε,«*Φ .; wa A tyo fj j .  
a) Το νο )*κΛ  np.-iniwtyi δημοσίου δυοαιου με την ετω νυ- 

μύ* »Ίδρυμα Κοινωνικής Προ'.τχας «Η © * ο μ ϊ| ΐ« ί> *  με ¿ 
ñpo το  Δ ημα Λγ άοου Λσσβου, που σ υσ τή θ ικε  και λ ε ι
το υ ρ γ ε ί δ υ νά μ ε ι των δ ιάπ ίξεω ν ιυ υ  3sS. 529/1972 <Α 
17Β|. και τπ ιι r  δ, 253/1973 {A  215). το onulu μετονομά
ζετα ι σε· «6  εροπευτήριο Xppvfcùv Πμθήυ-εω·/ -Η θοανπ- 
ττμρ- Aftí?fkiuw.

β) τα νομική πρόσωπο δημοσίου δικαίου με την κηωνμ* 
|βπ * Κέντρα Anoespcmelouç - Φυσικής κα ι Κοινωνικής Λπο- 
κατπτττίτπττ: Ατόμων με Αναπηρίες λ μκ ¿5pn re Ληικ> Ρό
δ ο -, τιον ουση)9πκε nui λειτουργεί δυναμιε. των βιατύξλ- 
ων τω ν τρα εδρ ικΛ ν Βυιίταγμάτων 14/ 900 (Α ' 6) και 
254,*1995 ÍA ' 1 GO), το  ατ.ζ4ο μετά1/ομΟζεται n?. «Rr.pnnco- 
T i'oe  Xpüv.'ji'j· ΠςιΠηπ^ιυ Λωδεκανήσσυ». crrc or.ukj υυγ 
χωνεύονται «ai ΛεπαυογηΐΛ· ως πσρορπήασ.τά του: υ
.•Οκρηπειπτιριο Xpovbuv Γαθ ινεω λ ' Π^ιδκίιν- Ρόδου, που 
ουατηοτικΛ κη Λιειτσυργεί δυνάμει τω·/ διατύζκυτΜ του  ν. 
29G 1/1822 (Α ' 114). ιυ υ  ν^δ - 4525/ IG6S ;Α ' 141). του πΔ 
2Θ1/Ί981 (Α 78) «αι τ-^ο π.&. 3C3/19R9 <Α' 1.39) και ββ) ο 
-ΟΙΚος Ξυγττνία^ Δωδε«ανΐγτου «Χαραλόμπ^ σ Γτιροκσ 
μείο»«. rtcu oumr|Bi>«e κπι Λ οτορργε' δυ·/ά-ΐ5. το ν  Λατ<5 
ξεω ν ταυ β.&. 456/tS72 (Α 105) κπ τ-q α το ία  *ατ<*3γοϋ- 
ν ισ ι αις woje,<n τηρόαωτα δημοσίου 2*καΙου.

γ ι  Το νομ,κή ημήπγιτΗο δημοσίου & «a icu  ττ)ν arnuvo 
μία -Κέ’/τρο ΠαιΛκης Μ έριμνας at|,\tu>v* μ τ 65εα το  Δή
μο ΡΛΒοΜ, ΡΠϋ συστη^ηκε και /»επουργε! δίΛ’ύμκΐ ιων δ ο  
τάξεων του 3Λ . 273/1973 ÍA ' 91), το οπαία μΕτανομαςεται 
c e -  »Κέντρο Γ ροοτυυΐχκ; τ ·μ  ΠυιΒίοΰ ΔωΛ^κπνήσου - 

δ) Το νομικό πρόσωπό δημσ-σίπιι διχαίου με τη*/ rm.tvti- 
μία »Κέντρο AnoGepcjur.«*; κπ. ΑπΓ·«στάστασης Παιδιών 
Βούλασ* (KLA.A.I .13.). με έΒρπ τα  Λημπ Βούλας, που συ- 
υ ιή& ηκ* κπ \ειταυργΕ4 δ-νάμο. TUA· Οιοτόξοο·.· τ Γ,ς υ.α. 
Γ1ΰΒ2!μΐΒ52 17Π) κχ» Του β  δ. 170/1060 '¡Α 40), Ίο
one :ο μετο·/ομ<ιςετΓϋΐ ce «ιΑόνΤρο ΑποθεραπΒίσς κ>3ΐ Α- 
ποκατσστασπς "α ιδ ιώ ν μ ε Αναπηρία Α ιιικ ίς^«  α τοοπ ο ίο  
OUVXUVeterui και λειτουργέ* cae τα εόρ τημ ο  τα«: δπ) τα  
«δεραπ ευτήρ ΐυ  Χρονιών Παδήσκοιν Παι διών Αθηνών.1 *. 
που ■συοτήβ'πκΒ κα. λ ετη υ ρ γΛ ί Β;.νάμ«ι των δ ιατάξεω ν 
παν ρικών “  ¡ατανμάτοαν : 2Δ»Ί995 {Α* 39).
4&3/13RB <Α 217). 41ÆOOO (A 4Q) και 15e,*20C9 ÍA 
• 95) κα· το ano ¡o κ α τα ρ γ ώ  a  i ως voumkó npêo-xnc δημο
σίου δικαίου.
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c) Το νομικό ττρσσυτο δημζσίσυ ΐικηιοη μ* την cnmvj 
μωι «Κέντρο Πρυ-j ι uceen· Παιδιών «ΜιχοΑλνεισ:»» με έ
δρα το Δήμε I l3ipa.ii. που ουστίγΐηκβ και λειτουργεί δυ
νάμει XíLv διατάξεων ίου 3 δ. £60/1962 (A 17Β>. ιυ ο
ποίο jjetovquóCetoi os ««Μιχαλήν^ιο- Ππιδίκ.6 Αν aim j 
ξωκω Κέν ιμυ Αιιικής», στο οποίο συγχυνβΦβται και λε.- 
ioupyeicvc ncpapmua του: sa} το «Παιδικό Λ^αττυξιοκό 
Κέντμο nrpuxj*. i«:J ουστήΒπκ.Ε wo i λε,ΤΜίργε. δΙλΌμε. 
των Οιαταςεων του r.a . 2€3«t9Rfl (Λ* 1P4) ιλ» to οποίο 
κάΙΟμγείίυι ck¡ νυμικο npóoWTD δημοσίου îlKOlûU.

στ) Το νομικά πρόσωπα δημοσίου Λ καίου με την ehûl-  
νυμία »Grpüsir- , rpin Χρόνων Παζήσδων Λιακής AB if 
νας>* με âôzc  τα Δ ΐ αο Αγίας Βοςβήρσς, neu ηροηλΒβ c.- 
* t> ιη οίΛΦ.υοη τγλι ΡΓ θεροπευτηρίου Xpovtüv ΠμΘγ 
σεων Αβπνιϋν τέλι Γ α^πατίΐιτηΓίσ.! Χρονιάν Παθήσε
ων Αβηαών <πι Κέντρου Κοινωνικής Αποκατάστασης 
Χανσενικών, το onoto οποτε to jv  ενταια Μονάδα, nuu 
πτιστήθηκ.5 και λειτουργεί δυνύμει των διυ,άξεων ταυ 
V. 11 37/1ΒΒ1 |Α 5Π’ Km των npocöpwuiv διατάγματα: 
77} 190f. (A* ΙΟ",, 965/ 199D ÍA 152». 254.· 19~& (A 13'J) 
KO. 294/1«5€ (A* 21?)

ζ) To νομικό -τρ ó atunc öi j(x>_'iuu Siku&u pe n v  etüjvu- 
|»n «Κέντρο Βρεφών «Η ΜΗΤΕΡΑ·* ♦, με έδρα iu Δι'μυ μ 
λίσν Αττικής, που σ-ΐστήθηκε κα. λειτουμγΕ·! δίναμε. των 
ΛπτΛξηων mu τι δ 63C/190C (A' 233). το cnolo μετονο
μάζεται as ^Κέντρα ηεοστοιΛα^ :gg ΓΚ;ίδιου Αττικής -Η 
ΜΗΉΓΡΛ»», στο cna/o συγχωνεύονται και λειτουργούν 
ίος ποραοτ^ματά του: ζα) τα «Αναμμαιπριο Πιντάλης*. 
ικ>υ ουιττη&ήκε -cm Αείτουργε: δυνάμει των διυτύξκω·/ 
του &.δ. 170/1«» (Α* -10). cp; η Παιδύιιυλη “ΑΓΊΑ ΒΑΡ
ΒΑΡΑ·· Μίας Σμύρνης Αττικής που αυστηθηκδ και Λει
τουργεί δυνάμει των διατάξεων το a ν.δ, 572/1970 |Α 
1?5) κα. ζγ) η ΠπιδάπηΛη *ΑΤ0Σ AMAPbAk.* ΚαλαμακΙ- 
ου Αττικής. τκ-u σ*στή0η<Ε και λειτουργεί δυνάμει tuv 
διατάξεων tau ν.δ 677/1970 (A 126) κα tu οπαία «u- 
TcipyoüvTci ως vc-μκη. πρόσωπα δημυαιαυ -ϋΐκαίσυ.

Γ) Στην 0η Υγαο’νομική Πε:«μ5ρΕΐχ» MoksQüv juk;
a) Το νομτ.κο npôcnicnc δημοσίου δίκαιου je τγρ.’ onivvu- 

|Jrt i l  δρυμό Κοινωνικής Πρόνοιας *θ  Άγιος ηανΐελκ«ι- 
μων:.- μ£ έδρα το Δήμυ ε«ϋΧΓ«λυνΙκης, neu oucnmbnKS 
ν·πΐ Αο τουργοί δυνάμει των διαταγών το -  ν. 4-1 fí? : 1
{A' 73), TC« ß.ö. 315^1=63 (Λ' 53) Kää UJU n.ä. 204.·’S/3 
'/s' 215}. το onc^o u.ETO’/opaÇ£TC.i ot «etcpuueur'ip» 
Χρονιών Παθιρεοη/ »Q Αγιος nuvrcAum*v* ϋβασαΛο- 
νίκης··. σ*ο οποίο συγχωνεύεται και λειτουργά ωυ ικ> 
ρ<ΐρτΐ)μά του: αα> υ -ΟίΑυς ΕυνηρΙα? - ϋεραπβυτήριο 
Xpavjwv Πσθησεαν ΚιΛκΙς*. του ojcti'Qi kju λκαηυρ- 
γεί ôuvû jsi τον ίιαταξεον των προεδρικών ύιαταγρί- 
τνκ  224/1933 ΙΑ 1 Vj\ κσ. 2Ö1/155b (A ' 1 Câ) hxj: c oi 
ος κατοογείτα. ως '/ς μκό ny^öWi lo δημοσία J ίπκαίου.

3) Το νομικό πρόσοπο δημοσίου δικαίου μκ .ν;ν κ ιωnu- 
μια »Κέντρο Πε^δικ!)ς Μέριμνας Appavwv« wo εύρατς 
Δή ιο Ί>Λ(¿‘Τίνος, ττου συστ)3τικε *αι .Λειτουργεί δϋνύμκι 
των διατύ^εω·/ tü j ?.δ. 9.3.1923 ·Λ 68) <αι ίου ¿.δ. 
273·Ί973 (Α Gl), το οπο.ο μετονοαΔζετα» jü «K¿>/ipa 
Πρυατασίςις τυυ Πυιδίυύ Φλωιχνας^, στα cncio συγχω- 
νευετα. και /ϋτπουτ^ί ας ππραοττ ja  tol : ßu) ·\ «Π: Ac> 
πύλη «ΑΓ|Α ΟΛΓΑ··» Φλώρινας, που αυσπίθπκε κχτι λει
τουργεί ôuvàisi Ter/ ¿ιατΟξεων τυυ ν.5. 573.· 1970 f Α ' 
126Ί rai Π onoia κσπνγτίται ως ’/c ω,ΛΡ τττό»ωπο δπικ-
JLlKJ &MJ1CU.

ώ) Στην 4γ Υγσιονσμικιι flspupfissia Μακείονίας <αι 
Θράκης:

α) Ιο VX>UJÜÙ npuuuj iu δημιχίίσυ SlKOfCU J3 TT|V ¿nujvi. 
Jíu  «Kirvipo Αποκαταττασης Ατόμων με Ανάπηρ ες Σε>  
ρώνχ it£ έδμα ιυ Af||ja Irppciv, -ταυ συστήΕπκβ KCl λα  
τυόμγ^ί δυνάμει των δ.ττοξεαν τω ν τκσίδρι «άν διατογ- 
μάΦΟβν 615/1979 ·|Α' 15ft) και 267/1991 (A' tO j|, Tu u 
íuUi μεισ'/ομάζειαι σε «Κδντρο ΛποΠεροππος και Απο- 
κατάστασΐ)ς Αιομων μκ Ανπ-τηρια Σερρών», στο οτίνΙσ 
υυγχωνσύοτσι κ& AssrroupvEt κ-ς ππρ5ρ·*Γ»ισ του: αα) το 
«Κενίμυ Περίθαλψης ΠπιδκίΛ· Σιδηικ<αστρο_ Σερρών«, 
ιΐυυ υυστίιθπκε και AsiTOUpVBl δυνάμη τ<·ιν διατάξεων 
του π.& 4 52/1373 ;α ' 1.4) κσι re one)·: ι^ιταργείται ως 
νομικό ιτεόοωπα ύημοαίου δικαίου.

ßi Tu */ομ«ύ ημινιωτη δημοσίου δικα.:ο με Π|·/ ειιωνυ- 
pia «Kes’TPD I Ιεείθαλψης Παδ <iiv -Ο Αγιος Δημήτριος»»· 
pe ¿5uu tu &ι'ί|κ: Β/ίοσολσνΙκτίς, που c jar)9 i «υ κα. λα- 
T0L1PY31 δυνάμει των aur&Eftbiv mu Γ?.δ. 267/1 U/S (Α 
55} ùiiuil: τροτχττκ^^ηκΕ και ισχύει σήμερα, ίο σπσίο μι> 
TcvzuoCsTüi σε «Κίνηρο ΛποΒίρσπε«#; κα  Ano^aiùüiu- 
οη- ΠϋΛιον ..i? Ανοπηοϊα θΕσσαλονίκιις1· οιο οποίο 
συγχωνεύεται κα; taimmsygi ως παράρτημα του: 3α) ια 
»KufimiWo Αναπτυξιακής Αποκατώστοοιι^ Θισσσλονί- 
κτς. που σ.ιοτιΌηκη. «οι λοπαυογτι διτ/ουει των βισπΜΓ/.> 
ων τπυ άοθρου 23 του ν 3402·20351Α 253) και id  οποίο 
καταργΈΐτο. ως νομικό υρσσωπο δημοσίου δικυίου.

Y*r ~r. νομικό τρόουπσ δν μοcio. ö.nuluu με τπν στJ»vu- 
uía «KS\*Tpo Παιδικής Mcpujvac Αρρενων Βίΐαηΰφκια*» 
μκ έδρσ ve Δημσ 0βσοα?.ον:κης, που οινπ'ιθπκε κσι λει- 
ToupvRi δυνάμΑί όπτόςΕων του μ.ύ. 273/1973 (Α 
Β1)

δ! Τα νομικό ηράαοπα Αημοοπου δκαίου με την επωνυ- 
μ.υι ·=ΩηραΓ*ιττήρί ο ΧρσνΙκν 1ο.9ηαώϋ3τν» με ¿δρσ ;σ Δη 
μ: ΔοΟΜας. που σωτα*ιΐηκς κσι λοπουργεί δυνάμει ιων 
δίΟίπζΛΐυν των προεδρικών διαταγ μάτων 443/19S0 {Α 
Π Ο. 107i'!S64 (A 35).51R'19«t (A 2S4) κα. 140/1985 
(Α 7*) το οποίο ρ-ττονομάζετοι σε •■•θίμυηυυιτιμίϋ Χρο
νιών Παθήσεων ΔρΛμσς·· στα οποίο συγχωνεύεται και 
Λκιτοι^γχΐ ως παράρτημά του: 5α) τυ »θυζσπευτηρια 
Χρόνων ΠαΟήαηων> Χσβσλος, που συστήθηκε κα λκι- 
roüpyr.i fiuvápsi των δισ-τάξεω1/  τυυ π.δ. 361/1993 (Α 
IS I) και το anoto wimpveltai ως νομχό πρόσωπό δημα- 
oioii δικοίσυ.

s) * ΐ  νομικό np*o:«mo δημτσίου δικαίου με τηυ επωνυ
μία ·ν9Γ “πτευτήρ .ο Χζσνίων raSTos^v Γαΐδων· μσ S 
2ρα τα Δήμο Χαμοτηνής. rca ^στήθηκο κα; λειτουργά 
δυνήμο *π»·ν ποορ! οικιών διατσγματων 275/1973 [Α 
2251 7ΒΓν1 gnq (Α ' 736) και 77ΒΠ 9C-ó (A 134|, T O  of iuLu 
Ρ5τσ\'ομάζεται σε »Κέντρο ΑποβεροπεΙας και Ahükjuaô 
στάσης Ποιθων με Α'/απηρΙπ Κσμοτηρ/ής«. 
nr) Τα υο.ιική npôou/rc ΐτμοσίο j θχσίου με πγ̂ · enuivu 

μία «ΠαύΒύτοΑη ΠΑΓΙΟΣ Γ ΠΟΡΠΗΣ*^ \>ε έδρα te Δήμο 
Κηβπλπς, που συσπ^ηκδ κσι λειτουργεί 3υ·νάμει ιων 
διαταγών ccj ν.δ 577/197Π (Λ 126), το ctoo  μστονο- 
μύςκ αι nr. ·\(*·πζο Προστασίαςtol Παιδιού Καβάλάς*.

0  ίο vojÂû npoauro δη μ nato, ι δικαίου με την enu’̂ j- 
μΐυ ·;Κκντρσ Ππιΰικής Μέριμνας Aepâ’/uv Δ^Δμας». με 
εδρσ το Δή jo  Δρα jck; τκ>υ συέττηΕυκο κσι λειτουργεί 
Ρυ·.")μ«ι O . J V  νΐατοςεων ro j  νδ. 126/1920 (Λ 201) ral 
του β.δ 273/1973 (A 31). το οποισ μΕτονομαμΕται σε 
^Κέντρο Προστασία; τζα Παιδιού ΔμαμάΡ*.

ε ; Σττγι· 5-| vy-io'/o jiKr ΠΕριψερεια θεασαλιυς
σ) Tb νομικό ττζ-:οωπυ δημυοίσυ * ,κυιου μο την εττ-Λαι- 

μΐπ ••ΟεΓΑτηειίτηΡ'Ο ΧρογυΟΛ' Γ σ9ήσβων> με έδμυ ιο Δή
μο Δομοκσέ Φθ.ώτιίσς. που ouu¥í|SriKc rai λειτουργεί
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δυνάμει τον ¿ωπάξεων τ λ ι ».5. *•09.·' 15*05 ¡Α' 193), το 
Ηο4ν μστανσίΐά&ται σε «ίίΒραπΗυτηριο Χρόνων ΠαΡτ 
σεων Φθιώτιδας*.

3) Τυ νομικά πρόσωπα ύημοαίαυ Βικ:*:·.. .ί* την «Γν.ινϋ- 
μ>α «Κόντρα Πϋώ.κης Μκμ μνος Αρμενων* με έδρα το 
Δήμο Λ« μίας, που συαπΤ#η<ε και λειτουργεί δυνόμε·! 
τίλίν διαταγών τυυ μ.ί. 2!7Ί.,ι973 ·;Α’ 01), το οποίο μετο- 
νομώζέΧαΐ οχ «Κέντρο I Ιρσ στασίας του Πσιδίπιι ΦΡΚλτι 
δας«.

V) Το νομικό ττρόσωπσ Οημτοιου δικαίου μ* την *ηωνυ· 
μία «ίδρυμά Κοιναιν&τις Πμπνον^“ ^ρι-τοΓνΙαςί* ¿2  έδρα 
κ> Δήμο Καρπενησιού, του συαττΌι>7 -κιι λειτοΐίρνεί δυ 
νπμβι των διατάξου τοα π δ, 26&Ι9Β9 (Α’ 103). το ο
ποίο μετονομάζεται σε ·*2εοαπ«πΥ|ρ!ί> Χρονιών Παθή 
ΟίίΜ Ευρυτανίας:-

6Ί Ί ο νομικά πρόσωπό δημοακπτ 3*ιπίου με την απωνο- 
αία ΛΟφοηβικήριπ Χρννύκν Γαβΐσβαιν Εύβοιας» μ* ε
ύρα τα Δήμο ΧαλιαΑβων Ευ^Λίας. ηη„ όι,ατήθηιχ κπι λει- 
αιυμγκί ©4»/άμτ4 των διατάξεων των προεδρικόν δ,αταγ- 
μαπϋν Λ* I9Θ3 ί Α 34) κα; 371/1 «μι (Λ 123).

κ) Το νομικό ηρόονπο δημοσίου δίκαιο αε Π)ν -πωνυ- 
μίσ ο Κέντρο Περίθαλψης Παιδιών* με ¿δρα το Δήμο 
Καρδϊτππς, που σιστή&ηχΕ <πι Αεπαυργβί δυνάμει ιόν 
Βιατ0ξ3ων ττκ με αριθμό ΔΡ/1730&-Ί&2Ο απόφασης του 
Υιιοι.ργπιΊ Κση/«.Μ<ης Πρόνοιας. το οπχο μϋϊυ'/νμάζι; 
ται σε χΚένιρα Απαβ^αΐΜίας και. Ατια οστπστασης I ία ι
διών με Αναπηρία Κπρ&τ-σσς* 
στ; "ο νομικά ττρδοκπα δημααίου ·3< καίου με την 5πω·Λΐ- 
Ι*-α ¿Ωκροηκιιτήρ π ΧροΆιον Παθήσεων* με έδρα τυ Δή 
μο Τρικάλων, ττου πυστηεηκΛ «αι λέιτσίϊργα δυνάμει των 
δ.υιύξκων των προεδρικόν δΛπσγματων 782/1979 (Λ* 
230), 3 3 / / Ι2Θ3 (Α · 11 δ) κπΐ 45Λ?ΠΠη (Α' 40) το σπσ;ο μβ- 
τονυμάζιηυι οε #3*ρσΓτ«υτΥ^ισ Χρσνίον Παθήκαιν Τμ - 
κάλίΐινν,

ζ] Το νομικά ησόαωπσ δημοσίου δυωιΐοε με ττν επωνυ
μία «3Εραπ2υτΤ)ρΐρ Χρονιών Πονήσσων «ο Αριστςι>~** 
μ« κΕριιι μι Λήμη Λάρισας ηον συστήθηκς ιοαιλ&ΐΏΐίβγώ 
δυνάμει τω-ν διατίξδων των τν>οι^-*κικν διαταγμάτων 
54ΛΗ930 <Α Ι4ΛΥ 330/1965 (Α 11βι καυ 129-2002 μ\ 
106). το οποία μΛΤονο|Κήζί"άΐ σε «θεραπευτήριο Χρο
νιών Πηθίακιον -¡Ο Αριστε^ς* Λαρισας». στυ υΓΡίυ ουν 
χωναύανται και ληταυργοΑν ως πα.νΟίτ'Τασπσ του: ζα! 
ιπ » Κέντρσ ΠροπτασΙας Ατί-μων με Ανατ-ιρίες «Ο .Λρΐ 
στεμ<;»>. που εΛίστηοηκ» -¡«ί λΛίταΐ^γεΙ δίνομε, των ζ*ζ· 
τηΓ^;ιΐν ηιν προεδρικών διατανμστω·; 9Β9.Ί980 (Α' 247; 
και 4Β9Μ93Β (Α 221) <σι ζ,3) τπ ·*<ό·.τρο Στήρ.ζηο Αιπ.- 
πηκών Ατόμον* Μαγ/ησΐας. που σαστηβηκί και λει 
ταυργεί δυνάμει των Ηιατιίζπμν της .·ε σρ.Ειισ 
Π4·,σικ.Π407;ΐ9.6.1990 σπ:<ι»ασης το*ι Υπσεργ^Ο Υγείαο 
κα Πρύνοισς κοι του Αρθρου 1.1 του ν 2δ46ί·ΊΘ9θ (Α 
-1Λ) κπι τχι σπσίπ κ.σταρνσίκται ως νομικά πρΡσωπα 0γ - 
μεοίου δικοί-οε.

Γ - ) Στην βτ Υγειπνημ κή Περιφέρϊΐα ΓΙδΑοποννήσου. 
Ιονίων Νήσων 1 Ιπίΐρσυ κοι Απτικής Ελλάδας:

π) Το νομικό τρέοωπσ δημοσίου δικα;ο- με την επωνε- 
μχι ;:ΚΑ·/τεο Πί^ρίΠαλψης Παιδκώ/·· \κ  όδρπ τα Δήμο Λε - 
χοτνιίιν Γκυ σικστή5ηκβ και λειτουογδΙ Οι/ναμε. των διο- 
τάξευτν ταυ π.δ. Π.12·Ί ΒΡΓ7 .;λ ’ 153). το οποίο μετσν:·μά- 
ζετσι σε « θ ϊρ α π ε^  ”ΐα Χρονιών Πα9ι>3εων Λίχαΐνών', 
στη ππηίο σινΥχατνευοται και λεπουργεί ος ττάρώρτε|ΐώ 
τοιι: ασ) το «Ιδρυ ι̂α Κα;νυνΐιο1ς Πμϋ'Λΐ.υς Πύργον αΑ. 
γιος Χ<ιρΛλσ|Λΐπς-.· ■■ τ>σι συστή&τ <ε και ΑΕ.τσυργρ. δΐί- 
νΡμει των δωττάξ&ων τσ - τι.δ. 38όΊ 990 <Λ 152) κω τα α

ττσίο κατσμγ&ίται ως νομικό πρσαωπο δημόσιοι# 5ΐκοίσ.ι- 
Το νομικό πρόσωπα ΰημυώαυ δίκαιον με ■πτ.1’ επω·:υ- 

αία ::Κδ*.'τμυ Λπυβεεσπεΐας - «Φυσικής Αττε κατάπτη-οης 
«Κλεομενους Ο.κπνΰμυυ υπρυυ,*Λ Κκ »δοστο Αίνιο. π:υ 
σιιστήΒηκέ και λδίτονργΒί δύναμαι πον τυ·/
πρσεδρ.κων διατσγμαναΐΜ 280/*!9(Μ (Α 106) και 
259/1990 (Α* 190), τσ σπσ.ο μδτανομαΓΛΤοι σε πίν.ρπ 
πευτήριο Χροντων Πυθίμ»ων «Κλιαιμ^νσυς Οικσνό^υ 
ΐαιρού»«.

γ) Το ’/α μ <6 πρώσαπο δημσΰίσα δ κπϊου με τγα· επωνυ
μία «-ΣΧίΓ^υτίρνΑΕ«?“ Κε'/τρσ ι ΐαιΔικής Μεριμνσς Λρρέ 
’Λ5ν· με έδρα ~σ Δημυ Πυιμών, που συστη5τκε και λει- 
τυυμγύί δυνάμει τ·»ν δ.αταόΕων τ μ ι 0Λ . 270ι'4973 (Α- 
θ '), το οπαίο ωετονύμύζκτα. οκ ή-'ίΤκιογισπούλειο* Κά- 
ντρυ Πμυϋ ,υαΐος ταυ I Ιαιδισύ Αχαιός:·, πτπ πππίη σ^γ 
χωνεύεται και λέΐΐυυργκί ως πσράρτι υά το ι το «Κά- 
Υϊμυ "«»δικής Μέριμνας 0ηλ£ων^ Ππτρών το.ι συστη- 
θηκε και λειτουργεί δ..νή.ιυι ττον διστό^Εω"/ του 5.0 
273/1973 'Α' 81) και τα οποίο κατπργ.εΐται ος νομικο 
τ^οοωπο Β: ιμι>υ1ιιυ δικτίο;.

51 Τα νομικά πρόσωπά δτυααιαιι δίκαιοι, μι την επωνυ
μία ώΟμγ^νιυ μος Αγ .ιγκτκιτ Αντίληψης* με ¿Ορα το Δι'ιμο 
Ζακύνθου (3ΔΑΖ). που συστηηηκί λπι-συργεί ύυνο- 
μει των ϊΐυ.ώξηοιν των προεδρικών Ιιαπσγμύιων 
105/1973 ;Α Τ/Θ; . 2ΤΌί 1934 (Α’ 1 Π5|. 302.Ί99Ο ιΑ 101)
ΚΡΙ 140·Ί997 |Λ 1?51

δ) Το νομικο πε-οοωπο δημοσίου δικηι^ μς την επων.- 
μία ♦: Ιϊ5ίρ-_ι ωΐ Κοινωνικής ΠρΠνσιση *0  Νεομύριυς Γεώρ 
γισς^ * με εί:ρα τα Δτμρ ιωαννίνω»/, ππιι συστήθηκε και 
/χποαργεΙ δίΛ'άμκι :<νν δ-σταζευΛ' ταυ π.δ. 37Ε/1590 <Λ' 
149), ία σιισισ μετανσμαςδται σκ -.Ο ίρ^υτηρ ις Χρσ- 
νίων Παθήσεων «Ο ΝκημάρΥυς Γεώργιος» Ιωοτ.πΛνω\'*. 
οι) Τς νυμκύ ΐυισσοτο δημασίομ ϊλ ο Ιοπ μετιγν επωνμ 

μια «Κέντρο Παπικής Μέριμνας Οηλςω ν* με έ!ραπ: ΔΤ- 
μυ ΙωαΥνινων, που σιιστπθηκε και λειτουργεί δυνάμει 
των Βυατα^αΑ' τ ιο  ρ.Β. 79.11.1922 |Α 257; μκ. ταυ ρ.Β. 
273.Η973 (Α' 91), τα σποιο μΕταναμαΓΛτπι -.Κέντρο 
I Ιροστασισς ίου Γά.5*ού Ιω:3·/νί·Λων«, στο σποιο σ.γκαι- 
νεύονται <αι λειιουργαύν ως ππρσρτΤματΛ ταυ: ιτ-αΐ το 
«Κέντρα ΓυιΒικης Μλρ μνος Αρρενων·» ΚΟνπσο;. που 
συοτήθΓκε κα. ΧειτουργΒΐ Διναμει των διπτά^ων του 
.̂δ. 273*1973 (Α Β1) και ο ι3| τπ <̂κλ»τρσ Παιδικές Μ£- 

ριμν«ς Πωγω’Λ ^’πς·· Ιωαν'Λνων που συσττγΐηκΛ και λει
τουργεί δυ-ίάμΕί των διατόξκων ιοα Ι̂  δ 773.Ί373 (Α' 
01) και -,α σΓϋ4α καταργσύ’/τσ. ως νομικά πρόσωπα δη
μοσίου ύικσίου.

ζ) Τυ '/σμικύ «μυυωπσ ίτμοσίσυ ύικαίου με την ΒΤΚϋ'/μ· 
μία οθΕρσπε4Τήριο Χρόνων ΠαΒήσ*ων» μκ έδρϋ κι Δή
μο Η γύυμενΙτοάΡ: ι.ον ουοιηίηι«: και Λειτουργά δυνά
μει ττσν διατάξεων ταυ π.Β. 357.ΊΞβ4 ιΑ' 19ΓΛ τπ οπαίο 
μςτο'Λσμϋζέΐυι σς ■•θΒραπεντήρισ Χοονιων I Ιαθήσεων 
θεσπρωττας ·̂ στο οποίο σμγχωνΕΰκισι και .\κι.·:ΜΐμγΓί 
ως παράρτημά του: ζα)· ιυ ίδρυμα Κο.νυνικΓ,ζ Γρόνοι- 
•πς·* ©ϋΐκττών ό·εσπρ<ϋτκις·. πυυ ουσιΓ^Λκ κα. λχι-ηουρ- 
γκΐ δυνάμει ίων Φκηάξααν ταυ κ.6. V I994 >;Α' 5Ι91 ·<αι 
το οποία <στπρν£ΐτ·Λ ως νομικέ» ιΐμΟυωιοο Δη,ίΓοίηυ 5ι* 
Λυίυυ,

η)- :  νομικά πιοοογ..· δι ̂ ο ^ ϋ  δ ικυίηιι με την επωνυ
μία -Κέντρο Παιδικής Μέριμνας ΑρρΒνον·. μ« έδρα τη 
Δήμο Φιλιατών ΞκΐΦ^ΜύτΙιις. που συπτήρτκε μο. λειτσορ- 
γείδυνάμει ίων διατύ^^ων του 6.3. 273*15173 (Λ* 31) τη 
στκχο μβΐ·_Υυμμζε:υι οκ ·Κζη·ιρη ΠρπΓΓΤΓνΓΟΤ _σσ Πσιδι- 
σΐ 3εσπρωιίας'·.



8724 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΙΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΠΡΩΤΟ)

1) Σ ιι|ν 7ϊ| Υγ&ΐϋνομκή Πκρ.ψκρ!£3 Κπττης:
α) Το νομικά τ.30ο^πο δημοσίου δικαΐαυ με την «πωνυ- 

μία «0εροΊ*ι/τήμ*> Χμ̂ ΜΐύΛ· Παβήσβων» με- έδρα, το Δή
μο Αγιοι, Νίκα Λαού ΛασιΒίαυ Κρητης. του σιΐιττηΠΓ<ρ κηι 
λι>α·^υμγβ·.5υνΔμ*ΐ ίων διυιόζι-.ΐικ· του β,δ 393·Ί90δ(Α 
101), ταυ π6. 34ϋ·ΐυϋό (Α· I ΙΟι Ba.TOur.fi. ηΠΝ1*38 
ΪΑ 222) , ϊοοιιυΥυ μειυνημΰζκτσι σε ^θεραττευτήρ .0 
ΧρανΙυν ι α^ησοω·/ Λααωίου ♦.

β| Το νιψικο ι ιρίοω ιυ δΐ|| ιιιπίηι δικαίου με την εΛυνυ- 
ΜΛ »*1 ΙαιύοτκΛΊ- ιιε 6όρα το ΔΤαο Νεάπολης ΛπαιΠίσυ 
Κμήιιμ;. :οο ιΛίυΓήΟηκι: κα; λ«ιπι.·ογ?Ι *„νδμ51 των 2 .σ
τάσεων του ν.ί. 0/2/19/0 (Α' Ι25], το οποίο μρτονη|κι- 
ζη,αι ιικ «Κκντρο Προπτοσιτκ; ~συ ”ο *  ·οΐ ΛασιθΙου*.

ν| Το νομικο πρόσωπα δημοσίου 3ικλπι> μ. τη*/ επυνυ 
μια <χΠπιΙ5:κρ Ανπ-ηπιΣ,ΐπκδ Κέντεο« ,)£, έδρα το Δήμο *+- 
ρακλέίου. τ»ϋ ουστη&ηκέ και λβιτουγϊγεί δυνάμε ΤΜν 
διστπΓ/ΑΛ· του »τ 5, ¡Α' 124). το οπαίο μβΓ0*-Ό-
μαζετα. σκ -κέντρο ΑποΟρρα-είπς κπι Λι^<στάστασης 
Γαιδκόν μ? Αναπηρία Ηρακλείου Κρήτης», στο οποίο 
συγχωνρ.ϋ«τ». ^αι Αβιτηι^γτ.Ι ως ταρόρτημά του: γα) το 
-Κένττσ Πκβθσλψης Παυ&.Λν Πομπιας Ηρακλείου*, πς*ι 
αιι στήθηκε και Αλιγο.ι^υ«» &ινσαει των διατα^βων του 
ΓΓ.ν. 409; !90Δ ;Α 186) και το οποία καιαργείτου ως νόΛ
Κ0 Πΐ’̂ ^ιΓΤΠ ΛτμεΟΐοΐ,ΐ δίΒΓίίου

δ) Το νοταο πρόσωπο δΓΛοσΙο- δ.καίου αε τιρ.* ¿πωνο 
μία «κέντρα Παιδικής Μέριμνας θηλεχί-ν* με έδρα το Η- 
οίικλε.ο Κρήτης. που συστηΞηκ* και λειτουργεί δυνάμει 
τι,ιν διατόΓ/:ΐ·ιν του Ρ-ί ?73/1971?. (Α* Θ1). το οποίο μετα- 
νομό^ετσι 05 ·:Κ4ντοο Προστασίας του Πωδυυό Η μα ιλκί 
ου ΚρττηΓ-·.

κ) Τπ νομικά πρόσωπα δημοσίου δικαίου με ττν επΛνυ- 
υ.α ¿οεραπεατηρια Χρονιών Πα^ή^εων» με εδρο το Δη- 
μο Χπωςω/ τ-ο  ̂ πυστήθηκε και λειτουργεί δυνυμε. ικν  
διαταγών του ιτ.δ. π7Β,Ί97τ 'Λ ' 191) και του π.δ 

6), το οποίο μετονομάζεται σο *θεροιιευιϊ|- 
ρια ΧρσνίίιΛ' ΠπαηοίϊΛ· Χιτνων» στο οτχχο σα^^.'Εύο- 
τσ. <πι ^Αΐτοο-γεΙ α>7 παρίιρτταΔ ίου: δα) τυ ηΚιΛ'Γμυ Λ 
!το·«ΓΓι5ητίίαης ππιδιών μπι ν^μυ Κρήτης·· που συστη::«!- 
κε και λειτο αργεί δυνίψει των διατύξεΐύ·.· ϊυυ ν. 
ΡΑ£>1/ΐη?!? |Α 114). του Υ δ 15/1922 ΙΑ 27δ) τουμ ό 
2Γ3.Ί97^ .;Α· 81). του β.δ. 314/Ί973 ίΑ' 50). ΚΜ π δ. 
2ίΤ7.·Ί?91 (Λ* 1Π01 «οι του Π δ. 2&ΑΊ909 (Α ¿ϋο) και το 
οτοΐ.ο κατσργεί.ται οςνομικί* πρύσω^- δημοοΐυυ δικυ'οα. 
ίττ| Το νο.ιΐΗό Γτρόιτοήίχϊ δημοσίου δ Λίοιου μο την οτα&νυ- 
μίαι «δρυμπ Κοινωνικής Πρόναος* αε ¿δ.Ό τυ Δΐμια Ρε 
θυμνπυ. ππυ ί?υοτη?τκΕ κσι λ^τουργοί ^ΛΛΌμει τα:·ν δ»ο- 
τύξεων του π.δ. 1Ο2·*1073 (Α* 153). τυ υηυΐυ μειονυμυ 
Γεται οε ^θίρσΓβυ'ήρίο Χοονίων 1π8ήοβων Ρ28υ- 
μ·/ου:· >·

Αρθρο 2
Οργανα Δ*οίκςαης τυν ΓΛα'/ά^ιν 

Κοινωνικής οροντίδας
1. Η πθ7<τγρακρος 2 τοα άρθρου 16 το- ν. 332ϊν2005 

(Α* 61) ¿νΤΑυβιστυτυ. ως ακο^ άθως;
*2. Οι »Λονόδος Κρ^ωνικής «ροντίόας ατις υπυΐες ον- 

Υ*ΟΐΔΐαΐ «¿ϋή Δ«ιΜΤ|Ιή ίΙ 'Λ ΐ α  ηΔίρΛ».
Α ι Στη·.’ 1η Υναονομ ική  ΓΙεριφέμεχι Απ ικήε.
Το νομ«υ ¡ιμΰυωιιυ δημοσίου δυκαιου με Γην επώνυμο 

<*6εμιαπευτΤ|Ρ4ό Χρανίων Παθήσ^ν Ανυιπλιιςής ΑΠή* 
νεκ:* με οδρσ το Δγοο ΕΛ/^/.κου.

Β) Σ»Ι| 2η Υ'^εΐανυμίΛή Πκμφκμπα Ιπραιιίκ: κπι Α γα · 
ου:

ο) ίο νομ^α τροσυίτχ) δη-ίσσίοι δικα'πυ | .̂ τη»/ ?πιανυ- 
μίϋ -νΟί^αυκα ι ηριυ }0>:Λ·ΐ<»ϋ Γαβησόων *Η 3εθ|λί·τωρ;* 
Λέομσυ^ με δΰρο τα ΔΤμο Ανιασου Λήπβοι..

β) Τυ νομκυ ι ιμύυω ιυ ίιιμηπίπυ δικηντυ με τη*/ 5πωνΐλ- 
ακ; •’^ερσπευτΤϊί'Λ Χρόνων ΠΚίϊήίΜων ΔΐιΐδΛΊπν/ίΟοι·.' 
αε ιυ Δήμο Ρυδα...

γ) ίο νομ·<ό πρόσωπα δημοσίου δικΛ-^ι )ιλ ΤήΥεπιννυ 
αία «Κένίρα ΑιιυΠίί^αι κίιις κα. 4·τοκΐίΤτ6τΓσσηθ Παίΰΐον 
αε Ανατπρια Αττ.κηε· · με 6όρσ το Δή.ΐι-. Ποΰλπς 

6) Τυ νομ*ά ιιρύυωιια δη|κ?πίσυ δ καΐ'Ζΐι χε ττρ.' επιονίί- 
¡01-3  ̂-'ΜιχαΑ.ηνεια? Γαιδιτΰ Λναπτι ιΓιπβγ: Κόν^οο Ατιι-
κι\>·, με έδρα ιυ Δγ]|χι ΠηΓκηή.

ε! <ζ νομικό πρόσωπο δημόσιοί. Λ κπίπΐι ι ιε ττν .σπωνυ- 
μία · θΓρτ.πηι ήρ*υ Χρονίων Παθήσεων Δυτκής Λθή- 
νσς* αε &2ρα το Δήμο Αγιος ΒπρβΛ^πς 
ατ) Τπ νο|»κυ πρόσωπο δημοσίου δικαίου με τι·ν ¿τ.ω'Λ» 
μια '‘Κδ’/τρο Προατπσίος τπυ Ππιδιπυ Ατπκής νίητέ- 
ρπ ·, χδίσ το .Δήμο ί>ϋ.ου Αττικής.

Γ} Σττν 3η ΥγίΐονΌ.. κή ΠΛ^ρ^ροα Μ^Λδσνιας 
Τπ ντ>μκό πρόσωπο δημοσίου δικχ^αι. μ£ ιην κ ιωνυμία 

*Γ)εροτ·ι/!Τρια Χρονω·; ΠαΡήσσων «ΰ Αγιος 11αντεΑ.£ή- 
μων εε-σσαΜπ'ΐκτς*, ^  ¿δζο. τυ Δ'ιμυ διιυυυ/^νίκηο.

ώ) Στην 4η Υγβ Γ//σμικ/ Περιοβραο ’Ά:ικβόονΐας ηχιι 
Θράκης:

α) Τπ'.'ο ̂ κό ηρόόωιπο δηιακισ^ 6<.κα1ου με ττν ετωνυ- 
μ!α «Κέιτρο ΑπζίεροπδΙας ·%ιΐι ΛίΜ^υιουισυτς Ατόμων 
\ιρ. Ανσπτςίσ Σκρριίιν’υ με τδρα το Δήμο Σερ:Λν 

$| Το νομικό ηρόστεπο δτ αοσ ^ δΐ\υίυυ με .ην ι; ιω νυ 
μ.σ *<$\'τρϋ Λτκ£££όττ,·:ΐίΐς π̂ι Λποίοτοστασης Ατόμων 
1*5 ΑνΓ.ττηρΙσ Θεσσαλονίκης« \χι είρα το Δήμο θύρσοΑν- 
νίκΓ".

ν| Τπ νομ^ό τρόσϋ:ι>ο δτ αοα/>ϋ δικαίου με την εη^νυ 
μ.α «ΣΙεραπείΓΓήρ .ο Χρόνιων Γαθήοβων Δραμας« με 3- 
δρπ το Αημο />ρημπο

5| Τα νομικό ττρύσοκ, διί ,ιοσ:ο·α δικαίου με την εταινυ- 
μπ ««Κέντρο Αποθεραπείας και Ατ>:·καταατααις Γρ.5«ων 
μί Αναπηρία Κοματηνής··· μτ ίδοσ το Δη κ> Κομοτηνής.

Π  ?την* Υγε σνομικ*1· Περιφεζεια θεαυαλίας- 
α) ~ό νομικό τρόσωπο 5γ |.oσóJ δκπίσυ με την επωνυ- 

μ α »θερατευτΤρίό Xpσγ¡J(Jl'., "αβήσεων τήιώ .ίδυς*· με ε 
δρο το Δήμο Δομπκόα «ιτοτ δσς.

3| Το νομ.κό τρόσωτκ- δτ .ιοσυου δικυΐοε με την υιωνυ 
μ 3 *0·ραπΛ..',ηριη Χρτνίιαν Πσ5τ;τκεΐϋν Ευρϋτανίας·· αε 
¿δρπ το Λτμα /αρπενησίου. τοϋ σεστΤ|βηκ2 κνι ^ιευυμ 
γ«Ι δύναμη των δ*πτπΓήων το., π.δ 252.Ί900 ·;Α 103).

γ| Το νομικό τρόσωτκ- δτ χισχ>ϋ Oualou με την εηωνυ 
μ.π *3βρ<ιπκυτηριο Xpavi.iv 1π5ήσεων Γ ΪΓίοιας  ̂ με β 
δρατο Λημο Χολκιδόων ΡΟ&σ ας 

δ) Τα νομικό τράόΐιίπο δΓ,ιοτίό ι δτοίαυ με "ην ττιχ.νυ- 
μ π -Κ^νρσ Αποθερσπτίο.·; και .Αποκατ*ζστασΤ(ς Παιδιών 
μβ Αναπηρία Καρδίτσας« με Λδρσ το Αή.ιο Κορδίτοος.

ζ) Τπ νημ ο  ιρόοωπσ δημοσου δικαίου με την βΠΛίνυ- 
Ιί.3 ·;θ3ραπευττιρ.ο χρονιών ΠαΟή^ΜΛ' ΤρικόΑων.· μς έ 
δρπ το Λήμο Το.κόλων
στ» Το νο,.κό πρόσωπα δτ|ΐπ«Λπ.. 5 κοίσυ με την επώνυ
μη -θεροπειι-τριο Χρσνίων Παίησεω'ν ««ο ΑριατεΟς* 
ΑΛρ.σας:·. μρ Λδρα τ ι  Δήμο Λπρ*πης 

ΣΤ) Στην (!η ΥνειοχΌίακή Περιφέρεια ΠΕ.κοποννήας .̂ 
Ιπνί/Λ· Νήπι,ιν I Ιππρου κοι ΔJτ ι̂sfς Ξ.Κλαίας:

•α! Το νομικότρόστοπο δΓμοσ^ δίνμΙυυ με ;ην επωνυ
μία - ̂ εροτει πήριο Χρονίων ΠοΒησεείν ΛβχαινΌν* μέ έ 
δρα το Δήμο .Δδχοχνων.
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ΠΙ Το νομικό πρόσωπό δημοσίου διιιαοι. με την Βπω’Λΐ- 
μ) 3 ^Ορηπευτήρισ Χρονιών Γ ϊΙΒήϋβων ΟκιιπρνΓ'ίπς» μό 
έδρα το Δήμο Ηγουμένίχοας.

νΐ Τσ νομικό τιρόο«Π)δ Δημυ^.»» δικσίρ λ με την επωνυ
μία «Κόντρα Ρυοσ ιασί-ας ται. ΐΌίΒιού ¿Μίννίνων» μεό- 
δρσ το Δήμο άϋν'νίνων.

Ζ| Σ ιγ|μ 7η Υγειονομική I Ιβριφ£ρ«σ Κρήτης:
α) Το νομ:*ώ 14».:σωΜπ δημοσίου "καίου με την ¿π&ΛΊ.1 

μία *·ϋεραπβυτήριο Χρόνιων Παθήσεων Αοριθίου» μ£ έ- 
6 μ  ιο Δήμη Λπσι.δίσα.

μ; ο νομικό ττρΛίϊρης δτ «οσίου δικαίου μ* την κιιωνιι· 
Τα ο δέντρο Αποββραπείας κυΐ Α «ΗΚΠόσταυης I Ιαιδι&ν 

μ* Ανηπηρ'π I Ιρακλσίου Κρήτης*» μκ ¿δμα ιο Λή .ο  Ηρα
κλείου

γ) Το νομικά πρόσωπα δΐ|μαο«ϋ δικεχςυ ι-ετην επωνυ- 
μ Ια ••Θκρυηυυιίρ.σ Χοάνιων I ΐαϋήαΒων ΧρνΙάν* μσ Εδρα 
γό Δήμε Χανιών. -

2. Στα τέλος της παρ. Π του άρθρου 16 του 
ν. 3329/2005» <Λ Λ1), τιρεστίθετα ΠέρΙπίωςιι 29 ως ςκο- 
λοί.·2ως:

-,23 Κα ·πνα&έτει καθήκσντα υιυ ιιμοσωπικά της ν*>- 
νύόας Κοινωνικής Φροντίδας και να ναι ο^π λ ! το τ*ρο- 
αωπκό αυτό ανα διεύθυνση, τα*μα η στο παραρτημπ της 
Μονάδος λσινωνικής Φροντίδας. *

3. Στο ΐ£λυς ιης ιεριπτω-σπς 10 της ηθογράφο - 3  
ταα άρθρου 1ύ του ν. 3329/2ίΧΥ5 (Α' 01), προστίθεται ε- 
δαιυιυ ως σκυλσιΧΧΛ;

«ΣϋγκροτεΙ κιιιμοπή ιπό τον υτοδιοικητή ίο . ιυ^υμ 
ιήμυκος της Μονάδας Κο.νΊά.κήί- Φροντίδας με σκσηΟ 
ττ|ν ετίλ-ϋι; <αι ηρπώ&ηστ επιχειρησιακών κι*. \d  .cjp- 
γικών Ερμάτων του παραρτι'ι^ττοΓ η

4. Σι η* τηράγρπφσ 0 ΤΟΙ άρθοοϋ 11 V. 332&2£ϋ£ 
ίΑ*« I). μετά τη ψράιΐη «και -ίων Πρ:«έδρων» πμϋαιίαπο 
η ιρρππη * <ρι Διοικητών».

Αρθρο 3
Διοίκηση Παραρτημάτων Μονάδων 

Κοινωνικής ♦ροντίδος

Μπά τα αρθτσ 16 το 4 ν. 3329.20Πίϊ (Α 'δ Ι) προστίθε
ται ύ^θρο 15Λ ά ; ««σλού&οος:

«ΑμΖ ι̂υ 15Α
1. Οι Μονάδες Κοινωνικής Φρπντίδσο του έχουν Υτω- 

δκ^'.ηιη είναι οι κάτωθι:
α| 1υ νυμικό ιιροπιοπο δημοσίου δικαίου με την ίπώνν 

μία »ϋεεαπευτηριο ΧρονΙων Παδήτκων Δίοδειανήσου« 
μ*. γ5(χ: ιπ Δήμο Ροδον.

μ,ι Ιο νομ.κϋ Γ.ρά.ΐΐιίτπ δημοσίου δίκαιοι με την βηοιν-- 
μία ^Κέντεσ Αποθεοαπείας καίΛπυκοιΰοχαΡΓς Παιδιά*· 
μ* Αναπηρία Αττικής* με ¿δρα το Δι*μυ Βυύλυ^

γ) Το ναμ.κό ηρά-οωπα δημυυίυυ δικά©- με τη·.1 ετω’/'ϋ- 
μίπ ^Κ^ντιχ:· Πρ?οτασ»:ις του I Κηδάυ Α ι. κί|ς * η  Μητ^- 
ρα>*. με έδρα το Δήμο Ιλίου Απικής, στο ογοΙο αυνι- 
σ τ^ τα ι δύσ Βέσεις Υπαδίαΐκή :ών.

δ1; Το νσμιτο ιρόσωπο 0πμοσι· ι̂ ί4κοΐσ ϋ .ι̂ . την τ.ττ.Γ/υ 
μχι »Θεραπευτήριο Χ»ΓΛ·Ι*κ»ν Παθήσεων -Ο Α*·λ ; Παντε- 
Ασημων« ΰεσσαλο,«,ΙΚΓς», μ« Μ -α  το Ατμό ΟεσσαΑον:- 
κι^

·) Το νομική πρ6οωησ δημοσίου δίκαιου με την κ'ΐυνιι- 
μία »©σραπευτήριο Χανιών Πυθήσεαν Δεάμας“ με 3- 
δρα το Λήμο Δράμας.

ιττ) Τη νομικό πρόσωτο δημοσίυα δικαίου με την ΕΠάου- 
αία ·θεραπ2υτι^;ΐα Χρονίιεν I ΙοθΓσεων /*τ<οιν:ι·)ν.. με σ- 
δρη τσ ¿πμο ΛεχαΛ^Γ/.

Ο Τα νυμικό ιιμόσωπ:σ δημοσίου δίκαιον μτ τγυ οπά.·υ- 
μία οθεραπευτ^ιιι Χ|κτνΐων Πσ&άσεά»ί θευΓράΐΙας- με 
ί ^ α  τα Δή^ο Ηγο»α -ενίτοας.

η) Ια *Λ>-ικϋ ΐιροπυτο δημτσίου δικαίυυ μι: ιτν σπωνυ- 
μία^Κέντςο ΑτοϋεροττΛίπς και Αποικπίισταατ ς ΑιέμεΛ*
Iατ. Α·/Γ3ΐιηαο Τγ.πζ&Υ“ με 3δρα ΐυ Δήμα Σσρρών 

θ| ίο νομικά- ΓρΛαίιχτσ δ-τμοσσΊ Μκαϋα- μκ την ετωνυ- 
μα -*3εοστ:ΕΐΓΓηί»δ Χρονίαν Γ ςΐθποαων Χα\1ων» με ΛΛρπ 
τσ Λήμη Χανιών

2 . 0  Υποδΐϋΐκΐιτνις είναι *τ.Μΐροες οπασχηληοήΓ. στίζε
ται με απύφαστ ταυ Υοι:..ργσύ Υνείος κο.: Κοινωνικής 
ΑλλτίλεγγΟιις μ: Δ.ετη εττεΐο. η -.ττντΐα »..ιηο:ά να ανα·/ε- 
ώνετα:. Με Ιίια  ιιπαηχκιη ςπντρέτι&ται η πμΰάμη ?-ήξτ 
ΐΓ|ς θητείσς τω*.· ΥτκΛοικητΑν τεΛ' Μονάίων <οινωνικηΓ 
Φμυντϊδ ις, σζη ιί'ά" γ.ο το Δτ,μΧϋα. Με υπσηιαιτ' του Υ
πουργού □ΗΠV2·|» Κϋ,Λ' καί Υγο.ος λΟΙ <υΐνιι>>.ΊΚνς Αλλη- 
λεγνύης «οβομίζονπαι νι ιιι ,υδσχδο ιιο\· Υπ<Λ.οικητνύν 
τίΜ Γ -̂\ηδΤι.Λ· <οινοΓ/.κης ΦμιΡΛί&ας

3 .0  Υποδιοικητής ϊης ‘Λ: νάώος Κα.νωνικ^ς Φροντίδας 
πρέποι να Είναι 4παχυς πηιχΐαυ τριτσίϋαθμ.ος εκηαίΟαν 
οης, να εχε. δυις.μασμΣΓνπ .κτρ.Ότητ« σ<: θάματα ο:>·α*·α:- 
σης και διοΐκησιις, οσ*τκπ.ι^ςάΆατν τατν Jεταnïuχ.üKά*, 
οιιυυδων και της ετηστη^νικτ·“ τ?/:ιδ< <ευσης σε ^μαιυ  
στρατηγικού σχκδιπομοΰ και προγραμματισμού; οργά
νωσης και διοίκησης κσ9ϋ>ς ►οαι της ανάλογης εμιΐϋΐρίπΓ.. 
Σκ Οκοη ΥΓ.τΑ.πικΓ’-ά μπορεί να δίοδον ;«ι κα. τα πρό
σωπα της τχίΓ-αγρδφίΗΐ ι ταυ άρθρου 16 του παρυντ.τς

4. Μκτπ τη λήζπ ή τη δι^<οπΐ| ιι ς θηιεΐας τους ως υ- 
πα *το:κητΑς οι λτττοι, ργσ ί και υπαΛΛηλυι κπανάρχσνται 
γτγπ.' προηνς^Α^νπ θέοι· .ο-ς και ο α*πΙστοι>ος χρο^ος 
της Οττ^Ιβς ως υποδισικητές ϋεωΐΛκίιυι χς χρόνος πραγ
ματικής ϋΐΓ|^»τ.α·; 06 θύοΓ προισταμ^ου τ|ΐΥ|χιτσς ή 
διεύθυνσης ν  α ι«Ηε απ»ιμεα»ακή οΐΛπαιτια 

5 0  Υιιαδιαικηιής της Μο’.-αίας ΚοπΛίνχήςΦςοντιδας 
εχει τις ε^ής ορμοδιό; γ ;«ς: 

υΐ Έχει ιην ευθύνη τοε ε/Λγχο.ι κπι της τύρυ^πς .\£.- 
τουργίας ιων Πι*:<*ϊτηι,πτν>ν της ΜονόΟας Κοιν^κΊκής 
Φρούδος.

ρ> ϋιαη ντ.πηι πτπν Δ',ο.Ηΐτή της Κσινυν.κης
Φρο'/τίδας. κατόπιν ηιτή|ΐπτσς του Διοικητή, γνα υΐιυι^- 
δήττητκ Λάμπ <αι για τα κάτωθι 2£μαιυ.

ρα] γ.α  το ρ.τ^ ιγ Μΐιχοιρ·πσια<ό σνίΛιο δ^όαιις ιο.. 
Ππρπρτήματος της Μονάδας Κοινωνικής Φρα·/ττδας.

Π(η ’»κι τη δημιουργία μείωση η συγχώνευση μονάδων 
ή τμημάτων τοϋ Πα^μτή«αιςς της Μονάά-^ς Κο^ων.κης 
Φηριτίδας.

β4/! για τιγ.· ανάγιιμο η, ι  ^κταστ, αναδ.ίΤΓΠξ,η Ματ <*/·ί- 
<στανσμή τά\' κτιριακών « *  λο:πΰ:ν υππδσμΛν ταυ Πα- 
¿αριήμαίος .·|ς Μονάδάς Κοινωνικής Φροντίδας,

για τυν ομγον.αμή ιο-.ι "αρσρτήμπτος της Μσυα 
δσς Κσινων.κής Φροντίδας, 

βκ) ·,ια ιο ηυνολικο ε~ήα.ο ποί'/ρομμαιια^ό των «ρσ 
σλήψεων του Παρορτήμπτσς της Μονάδος Κ. ιν·ωνικι';ς 
ορσντίδος κο , για τις οτ*·αγκδς· αυ ι  ιΊΝυυμίΓΛ πςσσωπικί·, 

Γϊ τ τ ;  νκι το “V πιο Πρόγραμμα I Ιμυμη-κιών ιπυ Παρσρ- 
ττίματος τνς 'Λονώδος Κύινά.Ίκτς Φεο'*τ1ύας. -ίοΓίιίις κπι 
τις τ ο ο π ε τ κ  .ήσεις του.
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ΡΟ νμι τη οκππΐ|ΐΛπττπ *m τον τρότ»: χρημττσδότησης 
για εκ.τήλεση έργων. υλοποίηση μβλετών, πρυμή&Μ nu 
*/τίς τυπου «ξαιιλισμΰύ. ηρημήϊ^ια παντός nmr-L ανσ 
λωοιμυυ ιιλιΑπώ kui ανιΊπν:οη urnpw.ci/v.

Apflpo4
Λπτα^ργικΓ* κ«  επιστημονική ΰκισϋνΰεσΓ)

Μονάδων Κοινωνικής Φρυνιίδος

Μετά τπ άρθρο 17 mu ν 3-20/2000 ι>. 81! npúcrtite- 
1« άρθρο Ι7Α u»c ακολούθως

17Λ
i Mr «ιζό rcnv Μονάδων Κοινωνικής Φοοντίδας, των 

νομικών προσώπων δημοσίου diwalcu γχχι ΛΓϊπητκΟο'/'Τη» 
κ<3! ίλέγχρνιιιι μιιό tav ΥΐΗΐι.ργδ Υγείας και <οΐνΤι:νικής 
Αλληλεγγύης και τ*·ν Νοσοκομείων του fclY, δήμιοι ιρ- 
γείται λειτουργική κα. επιστημονική £ιαϋ£ν&«.ιη.

2. Οι Μ&νύββς Κοινωνικής Φράντζας ñau σκοπό έ 
χουν την προώθηση της αναδοχής κχι. u.-tfto.·ας ui ί^χμε- 
ούνται να συνεργάζονται μΕτυξύ ισίις ιιμ*ς ιην απστε- 
\fíCjinri<¿-Tí:pr «riTsufin ττ- σκοπού το-ς, πςοσταπτίΐο- 
τας τα δικαιώματα τ»ν ανηλίκων ,<αι των υιε,ψιψίϋν u 

να&όχων ι“| Dstújv οικαγκν«ιώΜ.
Μκ nnmpnnr τα*ι Ynni ργού Υγείας hx*. Κοί'ΛΛηκίς Αλ

ληλεγγύης καθσοίί,αντπι οι λεττομδρβίές Εή*ΐ:ηχ>νΓ·ς 
ΤΓίς ulüTüi^ |ς, ΐ£»Ιως ο· κνκιΐκς AcA-ííinirc, δκνέρν&σς Λ -  

ί>3»νιών και wuCuxürs· μεταξύ ίων Μονάδων Κανών,κής 
Φροντίδας, c« όροι, προϋποθέσεις και 5κ*5ικιηιΙ»ς κάμε» 
αηο παιδιού npoc αναδοχή ιή uiuEteu/j ituu φίλαξσνσ^ 
νται c& Μονιάδες Κπινίιΐνχής φροντίδας ano λχττα lho- 
■¡ιηφωνανηΙ^χηιν ή θετών γονέων πσυ τηρείται σε ύλλη 
Μονϋύα ^3ΐ π τήρηση της σειράς προτΛρηιήτψίΐς τ :λ · ιι 
iiüψί'ψίων ανάδΰχων ή (Ir ών ν-νέ&Λ· που τηρείται σνα 
Μονύδιι Κοινωνικής Φρσντί&ος, r φιλοξενία ανηλίκων ci
nc. Μονάδες Κοινωνικής Φρ-viibc^.

i  M i κοινή απόφυση τΐΛ· Λιοικιτιών π Γ.εσέδρων των 
ανωτέρω Μονάδων Κοινοονκης Φροντίδας ρυίΐμίζυνιυι 
θέματα auvapvactac τα»'.' MbvUSwv aqwpwvra, ιδίως, 
‘τ-ν -ΐόλιιψη ¿ξάίρτ.τικ ών και cnuvouoúw αναγκών ..a 
διάθεοη προσωπικού, την κΟλίΜΊ των παρεχόμενων υ 
πηρεσκεν ttc μ.πς Vfcvíita^ |ιλ npcHtwri*o που mrpcrci 
zar. άλλη Mmnifin γιπ πτ|χσρισ|ΐ4νες ώρες ανάημέραή η- 
μ£ίος α·/ά efcHKuctóa f  aws μίνα, τα καθήκοντα και ιππ-
χμβώαήΐς ίων οαμμολλυμκν^ν, Ι1| δ οδικορίπ ΓΤΓ:ρο<π-
λοΛημπς. .π δ.έψκεια ισχύος της «αι τυθμίςο'/τα ύδ ια- 
yj. για την σποτελε-αμαπκύτβρή λβαυυμγα ια·/ μινιμκ- 
αιών των íiacwfie ο με νω ν WkA'íiSwv μί tu οποία βιιιδιώ 
κ^τπΐ π (Τϋίννηναιμής δρποης. λσιττνργίαο καιπαροχής υ- 
αηρεσιών και η απττδλεσμοτικώτδρι παρέμβαση as kui 
νοΰς η αλληλααυμπλιιμαμεγοιχ: τπμκ^πρ|«>5οτήττι:ν..

Αρθρα 5
Οργυτνΐθμι>ί Λιΐίουρτίας Mavt»5«üV 

Κοινωνικής Φροντίδας

Tu jpepu 13 TOU V. 3325/2005 (Λ 31) υ·/1Μ*α&«ΐ«ΐαι
ως οκχ?λού3ώς:

»Αρθρο 1Β

1. Όλβς σι Μσναώες Κοινωνικής ΦρσντΙδίΐς τργπνΐνη 
g:ru κπι λκιπιυργαύν o^uqiipvn με mv Οργηνισησ τους, 
ο οποίος κσκνχΐ^σται ano τον ΔχηκγτγΙ τ ό  o.<e ¿k . Yysi- 
_·νυμικί;ς I ΙίμΙψέ^εχίς, Urispu uimj ΜΟί γηαη inu Λκϋκη*

πκς _ ijjp^L'Uíaou ίης 'Λ>νίιΛις Κς Γνυ ι̂κΥς ΦρονΊ^σις 
wji pyupíwtai μα κοινή αττοςκιστ! των Y i K ü p Υγκίπς 
και Κοινωνικής ΑλληλίγγΟης, ΕυωίκρίκεΛ* κπι Οικπνσμι- KXJV.

?. Mr Ίον 0|yynvio|i6 τ·:ον Μτναδντ/ Κοινωνικής <VJ_ 
■/Γίδας ορίζονται., ιδίωο, ο τκοπύο t_uq, i i I ¿&(&<*ζτ\ των 
μπηρήοιακ^ν μονϊΐδων ιηιις χπι πχ;ν Γαραρτημοτων 
ιο«ίς, ta mpnnnvrn των rpoVCTTÔ VCOV οργανικών polrÚ
OjTV ΛΐΕΐυΐΛΌΠΧ ΙΠΠΟδΟΐών ΚΠΙ ΙίΉηρΛΠίΠΜΙΪΡ/ ΐπνόδυν 
wat úuí-oy ιι μιιων. :> ιμχ'ιηης αργδνκσΓ,ς κπι >JE-lTOUp· 
‘f&it O CCCOICPIKJÚV K«VWI3Uj3C A£-fTOUPY.3q, OI ΠΟήΡΙ, ή 
KOTCT/cjil του ni.»:oojr.ilwuu, n tt-3uDp:ali καικίΐιουπμή 
των 0¿ülí_j·.', i) υϋοιαοη vim v  eóaswv, eipt-aov ΰίειρύνπ· 
νται o ιχυσχόμονκ υπηροσίος η μ£ταιμ-·τι*'| rt»u κλά
δο και «τπγγορΚι θέσεων, ο κυθυι^σ-μάς .ων προοΟνπαν 
πραίίλη.μης το,ι ηρχοΊτηκαύ και tcv αραοδιοτήτιω.· iuu 
κπι tibkο σχετικά |ΐ& την ζργϋνωαη kui Μικχίμγ,π
θέμα.

Π Mr. :jrr:<pctr| π;ς ππρπγρίίφου 1 TOL παρόντος JMU 
pcl ναι ουγχωνδυονται η να ·<απΐ|τγΐΊΐϊντπι οΛίκώς r. i¿pt- 
KiiiL ιαιμυμιΐ|μ:2ΐ:3 Μ:.·νιιδΐιΐν Κοινωνικής Φροντίδας, ν'ϋ 
δτιμ,ουρ*^ ¿vía. νέα ταρα&τή uaia va pjD|uf«VT<s» Ρίμα 
τα nou ανακίππουν οχ^τικα μκ: ugv κητπν»|ΐή toj προ- 
aumjidü μυτών Kw. nuce ύλ\ο σχετικά Ηέμα.«

Άμθρυ S
Ρύθμιση βεμστοην ττροσωπκοου

I Οι οργανικές ϋεοε.ε των νομικών πρσάωπων η:·υ 
MQnüpyaúVVdL HUI ουγχίίίνκίχΛ’ίπι μΓ.τπφέρηιηαΐ αυτό! .- 
κοκλ; uir|i> υ,νιΐοιοιχη Iνσνόδα Koi’Ajtvik.tp ΦρονπΙϊος.Οι, 
υπάλληλαι των Μονάδων ΚσαΛΛΊΚιγ; Φιχινιίδχ*; uun κπ- 
τέχουν οργμ'.ιχάς Ιέσ^ις ív ju  puüv ,ις θέυε,ς ασυ κατδ- 
χηικι ττά κλΛδο. -<πτηγαρΐπ και οιδικόττγτα kjtú τη Ζιιη- 
μοοίειιπη auraú mu νΌμου και μδταψέμυνται αυτοδύώε 
ως J3 ττν ΐάια σχ^αη δργπαΐ/ς; στην ρνηςτταιχπ 'Mov6Sc 
Κ::.νω·>χής Φρπ'/τίδπς

2. Το τκσσαιπικΛ που κητ&χβι προατμποπαγτ.Ις θέσεις 
uianipe. τ.ς -¿υκίς τυυ, m  οη& χν μκταφέί^ν/τη« cuto! :- 
κοίυς ως ιιμυοωπυιιαγείς £εοεις στην αντίστοιχη Μονά
δα Κ*: νωνικη; cpo’/H0ac.

3. Πατην κατά ια  ημοιηγούμέν^ uuro5iKí»t¡ μειπιροεα 
πργΗ'Λκών ή npnoocTwnvujv θέσοων. εκά.Ρετυ. buin..- 
στοπκή πράξη του Διοικττ · της οκεΐας ΥγεΛίνομικής
I ΐΕίΙφέφβΙ32.

4. O c«raTi\m:x; χράνης u r rp r jf i ir ir ra u  l*rcA>.f/UJU, TTDU 
εχε, διανύει στον oopea απί τον οποίο αυτίς πρί^ρχ«- 
ται, ϋεωμε1τ·̂ ι ως τίκΐγμαιΐκή ^¡υιμκοίο utuv oor.rn fv 
ιιυυ μκωιφέμε ui yiuúAu iu  θέμαιπ της υπΓρεσ.ακής κ»α; 
ΐκσθτΛσγκηρ toj κ ττττκκτς.

ΰ. Vst-3 τη δημοσίβυστ του παρόντος νύμσε úu uvm.c 
Dim/v στο npiuTíjoiKá nirrñ πρμσδιότΓ(τες με ππσφαστ 
ι πυ Λιηικηιή ή Προέδρου της Μονάδας Κοινωνικής Ψρο- 
ντ.ίας.

Άρθρο/
Περιούσιο Μυνάδων Καΐνωνβιής Φραιπΐδπς

1. i κυριοτττα και -tose άλλο εμπράγματο ΐ:ΐ<ο.ωμο κ- 
rd του συνάλου πης κινητι^ς λοισκλ’ίμιις ieíwjoíoc των 
νσμικτΛ· πτσστ,π-ιων δημοσίου δικαίου rc«u καταργούν tu 
ως συκίδλή νομκώ πρόσωπα Oii^autou 2 -̂iuluu μ . λε: 
τουογούν 'jic τκιρ^ιτήματη Μονάδων Κοινωνικής Φ κ -  
ν- ίος π^ρ.έρχσντα, αντσδΜσίως χωρίς την ιήριηοιι υ-
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πηιουΒήπητκ «tínoo, ηρέ^τς ή οαβολαΐαυ mu χωρίς u- 
στους φορείς ατο_ς ünul-*us συγχώνευα 

ντους με ττν anujiüAnc^ ΚΛίμκνΓς νομοθεσίας για δω
ρεές. <λι fKi/ίΣμχς mu κληροδοσίες. ο. οποίοι έχο-ν ατυ 
εξής ιην αποκλειστική >ρΤ|αη διαχ*:Ιρΐπη τωντ-εοου 
ακικών aruLxtLjo των Kauifi/o'.pr.\'UK7 φοο^ών, αλλΛ και 
ii|V ευθύνη y*j ir ·5ια$ιΑαί^ι κα.τ" Ε>ιαχ&ΐο.Λη το.. αρ
χείου tol Μέσο. u¿ ένα píjvu auó ιη fir||«mlr.,ση ταυ 
πςρόντος úpyuvo διοίκταης του o z e to  στον
nonio ΟΙΐγχίιίνζύονπαΐ OI Mcnc  ̂yúüpcí^i φσμβίς. ο.ϊ|Η^ι- 
vn \ x  τις !*:ιτ£!·5ΐς τον παμυντας :4*ίμο„. u'wxpccCnG; 
ιτιη A.sv'ipyoin αηαγρπφΓς άλω*.1 των κίν μών κα, ur.víj- 
TTCV ΤΓΗ.Ι ΤΤ3ρ:έρ>ΧΛ»ΤΌΙ ΟΓΓν /.Upu>1fl|iu KUI OI ΐκ CT.CKAti- 
στιχη χρτση κπι δχιχ/τίριαή -σ*. Η ε^εση αίΓαγρυψίμ 
nnu imf^Yppipw τπ ακίνητα κεΒώς klí tu  to u ú  υμ ιμπγ 
ματα δικσ.ωματα. em t:jv ακινήτων. καττχυγ:'^ται oxe-
ι\ω ς tí  ía  uiKsiti pipXiri ττιι,ι υπ/ΒηκΧΑΐλαΚΕΐα -  ή άλλων
αρμόδιων σρχών.

2. ΑίΚλΤήοβίς, iJ«»;:xprd:<vcirt πΠοη:; ιρύοΕΟς ΕΚ<03μί- 
trí«<¡ nuu i.?ioravtm και ταμε;ακ>ι «ποληιΐΛ: «dtn την 
καταργτση τον niu fiuvai νομικών npnnúnwv 5ni*Gcfc(íi 
£*«üLüu μεταοέμονιυι στις Movátóaq Κοινωνικές Φροντί
δας στις οποίες συγχενΕ ϊΒηΚΑ*. LKKprprk; Β κΓ.ς o w *  
XÍ̂ ovtuí <má ταυς ψυμείς civms υιιυίσυς συγχυ>ΐ6£.τη- 
<*σν τα ΚίΐΓπρνοι’ιΐϋΛΌ νομ.χα πρόσωπα

ApBpeft
Κπτπρ/ηαη νομικό« npCCtólTOM

1. ¿nú τη δημυυί»ηΐΓ| uní vcfinu πάτος καταργείται το 
νο^ικ6 npcc<*iuo δπ juuumj δίκαιου με την επο\αιμ:α «θε
ραπευτήριο Xpovtttv Παθήσεων KupSí.coc·· rn curo  
συστώεηκε «ai Λειτουργεί δυνάμει των ΰι ατόκων rou 
TT.ñ. 291.ΊΒΓΛ (Λ 109)

?. 11 κ.νητή kci. ακίνητη περιουσία τυυ vogMPÚ cvjtoú 
npcttfiiicu π&ρίέμχετβι πητοδικύ^ις στην WzvüCia Ka- 
νυπ'ΐκής ΦρπνΊϋας ps ·πιν srm:vup.ü «Κέντρα Πι^υθαλ 
Uny; I laiátüv* με zZ za  το Λήμη Κ-»5ι-ηα·: η ctjoiú kc» 
óíuOsíüi tu ιΐΛριηι,ιπκικΛ οτοιχ*Ια του ι&ταργρϋμ,&νυΐ! 
w p o a , για τα οποία ιΐΓώοχει Βέσμ£ΐ.«ι* απο τιη n?p¡ ις».π 
ρύ’̂ μωΓ·.', ΚΛί|μαΒ<χ: ώ·/ κπι Γηι̂ γρ μμ ¿kCHÚ̂ SliQ, 3ΐδΐΚύ KC» 
rj L^Xcic· ι ikaí για 7C σκοπό για τον otofc» αψικ,^Οηκιΐν 
κπι μ3 tol*i  Ορους xúu tsQi:<uv μκ ic; ιγχν^ις γμ ι̂,ιή ή| 
α.τίο θανάίαυ. Οι οργανικές θυοτιν t» j  πρσϊ^τιονται 
«την nrpanavui 5ιάτοξη. ο πως αυτές ιοχΰαΐΛ κ«. ιο 
rrpcojürr κό retí kc¡t Jpvjuptvu j ψαμ^α pe '.αγέραν ιαι 
αυπΛικαίως m r  Mrr.-viBn. Χαινονπκπς Φρον^-ος. ια την 
Γ*ιτπδ κπιη pBiatpopft Ε«-ν63Τ3ΐ Οιαπιυτα: τ<ίϊ ι^ιΟξ ι ιυυ 
Υπομρ νοϋ Υγείας -ιαι ΚαινοινΜις ν ν .λ η ί^ ^ π ς . η οποία, 
fiiΙΙ-κκηκ-κ ιαι ιιιην FoqpcpIBa της Κΐϋβ5ρ·^σ3ως.

3. Τα vojjkO πρΟοωπο δημζο.ου ír-inlüu μ& την rro.y»'U 
μία ·>Κύίνωνΐκ6ς ueviLa-u^ Kup¿<i · ιιπυ τπ.κττπ?η«Γ. «en 
>^uaupysi δυνάμει iwv 6i3iatEiiv ταυ π.Ο. 2ü.‘ S8b ¡Λ' 
10) και του n 5. 521/10Ϊ6 ¡A 1B9J hjUtüpveiuu ιυς υυ ιο  
τε,^ς νομ.κο npio^jny δι jwuiuν, δυιπίοί. ¡«ai ouyxgvcúe- 
τπι. <?τό νπρικό rrpóowto δημοσίου ¿ Jtaluu p¿ τη·/ fciio- 
νιιμίπ vEOv'xO KÉ’/rpc Kcxvuivikí’h; AVviXcyyOik ·· uuj ο
ποίο ε\τ;ΐΠίΤΛτπι m<; nrpiqi.-.-c'aNl rou ιτηιζύοΐο. ü. Jp- 
ynwisr, α«0|.ια και κενές και tú npoaanwv παν u 
πηρβτ&ι σε αυτώ tlrr. prn^»o r\tr· με σχέση εσγασΐος ι- 
δΗιίπΛοί. δ ι κ ο ί acplcrrov xpów- aire npccTuniHó π«_μ 
κατέχΒΐ προσ'ΐιποππνρ.ις QAn/tic. ΛπτηρΛί ης Brccic τ :υ  
mu μέΐιΐφύμιέτα! πυιπδικρΐιυη μ5 συτ^ς στο ESvitó <t- 
νιμα Κοιυιωνικής AAAüAbyvl'XQ. Μα την αιΠΌ&καιη iir.m

ot.pa ΐίιΐν <:ρνανικών f| προοωποπαν·^·/ Qtui^iiv ιν̂ ι Ι·0ϋ 
ποοσ’-ϋπικζο BKPIbsm. ¿.¡τηιηποτικη σροΕη του Υηυυμ- 
γυυ Υγκϊυς "U. ΚοινΕΛΊκής ΑΛληλ^νγόηζ.

ΕΜρεμκΛί δίκ-ος duvsx¿Q'/tiii ητ£> τη  Π λ/ikc Kcvtpc 
Κοπ,'ίχνικηο ΑΑμι. ^ υ γυι ς. Απαιιήππς, υπσχρεώΟΕίς ιοαι 
ποαης 4>.υ^ως t a p u j e χηιες που υφίστΓΛ'τπι κ-πιίι tre  
hatdpvrcTt ττς r:ipan¿fou¡ Muvuülbl; Κοπ.ΊατΛκης Φροντί
δα·: μ^ταφέρονται jtu Envinó Κό·/τρο Koivuvuqc ΑλλΊ- 
>Ας·ν^ης. Η κΐΐΓ«ττη-γχκπι Kabc 0λ!>χ> ¿μηρύγμαιοδ.κπίΐι:- 
|κι γ.ττ ttju οανολζυ της «ινμης κυιυχίνιμιγς τροο-σνος 
ΠΕριεςχεται σι^ίδικοί-ιΐς χίορις την rr >ηοη uiiüíulíi'iiiu- 
us ιΓιιιοι, ττότηΓ, ή ουμ^ολπίος και χιι»μέ·ς uv ,άΚ>.ανμπ, 
oto tü*/iKC Κέντρα ΚαΐΆΛΉΓς Αλληλεγγύης. M>cu uc
δύυ ύηνε^ una ιη  δΐ^ίσσΙέΟΟΠ TjU πορδ'.αυι· Vgpov. ΙΟ
όργανο ίκοΐισισητ tol EDvikuO Κ/ν-μπι ΚοινίΛΊκης Αλ- 
Α1|λβγγυης υιιυχμίοι'πο ο τη δ  ενέργεια απϋνρυλρής υ 
λων icj·.· iMvi r«¿v και οκινητίιιν που περι^.ρχοντα στη·/ 
«υριοιητα και enrrv αι««λκιηπκή χρπση κσι διαχε^λοη 
tol. Απύοιιυαμυ ιης ΒγκΒκημβνικ έκΐ«αης. ππιι nro« 
γράφε, τα π«Γ/ητα καθιαι vji m λ:>ιπ:ι rpnprripcrm £ι- 
«πιά: ju ra  em  τι_λ· ukivij ι,ιλ·, «αταχωρίςεται -ττέΜιο <jt<i 
ίΛ«εΐα pip>.¡a του uncbrKI<;uAUr,ia-M η άλλίιΐν αρ^ιήδκνν 
αρχών. Με απόφαση ταυ Υιινι,ργυΰ Yvsuaq κπι Κύΐνΐιΐ*Λ- 
κΥ'ς Λ.'Λη.ς«νν.'.ης ρ ^ θ μ ^ τ α ι  όλα τα εώ.κυικρα. í^m o- 
;.ικπβ>.κ3κα κπι τεχνικό ^έμο.τα π'ις σανχύ,νχυυης ιδίως τα 
ys ia m  οχετού με την πΐχη t r u  ζΡςαλισμο-. των *u>x»í»- 
ω·ν μιΜΙχ; MU Οκμπτπ ncu Π^χιροΟν ΟΠυ peKJuepoptVU 
ιιρυοίιαηικό

* ÍTC ΤέΛύς Τΐ'·ς uufιπγηίΠφπι ι f· τχ?υ Pc-epou θ τ·_υ 
ν. 3ΐ05.·^Ι€3 «Λ 33¡ npLOTtíera. Εύαφίύ ο ς  ükoAuübíim·,; 
-Mr. τροποπαησΓ του Οργανιυμιιϋ ο^Ι^.ιπι ιδίως η ορ- 
νΠνχχΐΓ. στε.>.έχο:·οη κυΐ u ΐμυ ν ς  λει /j jpyiaq ταυ Kci- 
'Λί̂ ΙΚΟΌ Ζε'ΛΛΊΠ <ΤΤπν Κπρόπ V

ApOpc 9
Λοιπές διατάξεις

1. -ί-έμυμηνίϋ κναοΓ/ς λπτηι.ιργίας T'jQV MuVüfluiV 
Ktxvuiv jtófi Φρον ιιδας είναι r  2τμοσΐέΐ>τΓ το ι πτΝο<ν^τος 
’/σμου.

2 . »- £ηιι&« Μ»ιν υηπρεταύντων Δ κυγτϊ-νη  ηρΛΛδήώΑί 
κπ μ*:λΓΐ;ν τιυν Διοικητικών lu  4kiuXi«*>v nev Μηνάδων 
Κ ο ι ν ω ν ι κ έ ς  υ ρ α ν τ . δ υ ι ,  i x i g  K u i u p Y O U v i a i  μ ε  τ ρ  σ ^ ν χ ι ϋ -  

v f e u c P  τ ο υ ς  κ α ι  n W í a v  ^ i T O u : y o C n , r  ω ς  π ϋ ρ α ρ ϊ ή μ ο ι υ  Μ « -  

νάδπ ν  Κοιν:«ΐν κής Φροντυδας ληγ&. αυΐύδίκα.α με πι 5*|- 
uccisucm tql παρΟ’.τος νπ|)ο . ο ^  ιιως γιο ~c ΔηαόσΌ

3. Me ufiúqiaiiq mu Ϋ*τουργσΟ ν'γεκΐ; Κύ.. ΚϋΓΛώνΚίς 
Α-ν.ηλΰνγΰπς t«NKpvTni Διζι«ητέο, Yrm* ο»<Γ-ές. “ρό- 
εδροι mjl μέλη τω»ν 5iuik/ | uhlj\· πυμΠπιΑ ojv εντδς τρια- 
ττα  ημ«:μϋϊν ui ;ό ύ| δημαυιουαη tol ππρΐ/^τος Η Οτ-έΙπ 
τ-.ιΐν «πηρεταϋντων. κχπΡ την ψηφία i; :υυ w .icii ιιυταΟ 
Διοικητών. Προέδρυ1/, AvnnpLiBpvA' ι:·^ Μ Μ  του Διοι
κητικοί. Ιΐιμβοιιλιο» wav *Λ:ναδων Κα.νυνικί:ς 'hpuv: .- 
δπς λήγ^ι πυτοδίκπιζι «αι οοΟημΙεΰς για tu Aripóg w ιην π- 
μέρζυΐ'Λα έκδοσης της αππφππης ττυ -ηροηγούμβ'ΛΜ £·
¿ u f ia i

4. MB:ípi τη δημοοίέυαη τρς κηι'νηρ ι.πουργικής από- 
c«jui ις δια ιι |L oikjíuc; κγκρίνονται ol véc. Οργανισμό, 
w v Μονάδων KwofrviKp; Φρο·πΐδπς. ai Μηνάδες Ko¿ 
νωνικης ΟροΆΐδαί; fitmripntiv τον 0·γτΑ·Γμ0 ncu é'<oav 
και λίΐιοεργούν c όμφ^τι με αιπδ’ν. «βΖώς κπ οι Γγινο 
νισμοί τ<Λ'παρα:τ ιμίιΐϋν üurrpniiviin <αι λειταυργοίν 
α- ιψωνυ μκ ιΐυτυΟη εκιύς των διατάξέων που έ ηχπ’/τα» 
or. fft,Ti&*r.nn pe τ.ς ρυθμίσεις tc-j  πζμΰνιος.
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ΕΨΗΜΕΡ12ΤΗΣΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΈΥΧ01 ΠΡΩΤΟ) b723

«·> Τπ νομικά ηοόοοηο δημοσίου δικχωυο ι«ιν ora- 
νυμ.α «Κέντρο AnsCe ntrr.rinr συσικάς κοι Komuvik |C 
AilUKOTUJUllJUI|(.'·· ApiJJTTlIOU ΦλΛρ.νας. που 31>-Τ!'·θΐ R·- 
κι* \ guojovec όσναμβι των διατάξεων των npcefo <ών 
διαταγμάτων 444/1960 (A' 1r7), ?3CKI9S5 ίΑ’ 10*) wx 
258Λ95Θ (Λ' 19C) ικ» το νομικό nofieuro δημηπίηιι b  
ΚΟΡΟΙ* μζ την «πωνυμια «Κέ'/ιμυ -ΚιιυΕΚβυπης Ko.vtwi- 
κής ντκκττήμξιΐς ku  Kuu^juciic Ατόμων ue Αναπηρίες- 
(ΚΓΚΥΚΛΜΓΛ) Φλώρινας, ncu cjijti|E«|h*  kui Λειο.ιργτ.Ι 
5υνάη*ι τιον δ χιτΰ&βων της Jt φ ίθμύ ΓΚΌικ,ίΜυ/.'
" ο·.€ ι aSB απόψιίΑής mu Υπουργού Υγοίας κα. I Ιμόνοος 
koi rojf ηρθρου 13 τγί/ ·/ 264691968 (A 295-1 κα ,αργού 

v t i u  ω ς  νομικό npCeuiKi δη|χχτά>υ $  <nioL. μετςνομά<Μ- 
viuicie Kr.vrpn Φυσικής και ΙπτΕΜής Αποκατύαταριίς ςμ 
οντόσσονται στα lavmfi ΝααοκομκΙο Φλώρινας »Ελένη 
θ . ϋημητμίοι.'·.

Ό Τυ νομικό ιιροσωπσ δημοσιά* όκηίαι. |Λ την entirvu 
μία « Κέντρο Anoltepan&itu; - Απηκπιππτοσης και Κοινω
νικής Στήριξης Αιόμων με ΑναττηρΙβε* KoaTopmc, ππιι 
σ-crrtfchkE και λ£ΐτουμγ«ι ΰ.νυμκ. ιΐιΐν Βιοτόπων των 
προέδρκών δμιυγμά,ων 311/l'ibb [Α iH )  kit 
P57.'1S9G ΙΑ TOO}, καταμγδίτμι ως νυμικύ ικ:όπ·̂ τττ δη
μόσιόν i.ra.OL, μι rcvupuidw cc Κέντρο Φιοικής και 
Ιατρικής Λπηκη'τΐίτταιτις <αι εντάσσεται υτυ ΐν.ν.κυ Κ>· 
ηηκπμκίο Κόστοηάς.

ηι Ισ νομικό τιρόατ.ίπυ δημοσίου δικχοσυ με την ετω- 
υυμια «Κκνψπ Γ><τσΐδευσης ΚοΡΛονικής Υπυατ’ιρίξι ς 
και Καιάρησης Ατόμων με ΛΛϊΤϊιμιΚς·· ¡XFKYKAMEAJ 
Ημαθίας, που σιιυιήΠήκ* και Κκπτωρνεί δυνάμει τταν δια
τάξεων της j t  αριθμό Π4/όικ.34υ/.·;5.6.ΐ996ατήφιΐιΐηΓ 
Τ··, Υπσυργου Υγείας <αι Ιμύνυιυς mji mu πρΓ.ρπυ 3 
tc j ν. 264&Ί996 <Α' 235; κμιμμν-ϊίιμι ως να jiko Γρόσω- 
τ»  an.icoioij δικαίου. i«rowjoicTci. σε <έντ·_ι> Φι.ο·.«ί-ς 
και Ιατρικής Αττ*(;ττίιστασης sui ενιυυυκ οισ Γενικό 
ΝσσζΛομΒίσ ϋόροιης.

ο; Τα νιιμική rpnmrvia δημοσίου δικαίου μ£ ΐην ¿iiblvj 
μία »Ksvipo Εκπαίδβυτης Χπινίιίνκης Υποστήριξης και 
Κατ^τιοης Aiupuiv μκ Ανππηρί »>ς* (ΚΕΚΥΚΑΜΕΑ) Πέλ
λας, ι ίου ουσιήθηκε και λειτσυρνεί i  jvijuLi twv S-otoF̂  
ων της με αμώμύ Π4Αμκ3407Π8.Α.19ΙΚ1 ππρφοση" pdu 
Υτκιυμγ-,ύ Υ γιείς iwt Πρανθ4θθ και του ίιρϋμου in rmi 
V, 2Μ6»Ί908 CA' 236), KUTupydiui ως νομικά npftaninr 
δημότου δ^οίαυ. jk; ιυνυμυζε*αι σε ΚΦνιρο Φιοικπ; και 
Ιατρικής Λ/τσΚατόχποιΤΓς και ο’,τίΐΰ jetua a το Γενικά Nu- 
αηκρμϊ. ο Ρδεσσης.

Ο Ι ο νομικό r.-rtawro δη.ΐΓ(τ -κί ^<ciiou με την GT»irvu- 
μίυ «Κκνιρο Αηαθϊρππεί.ος - ΦίΤΛ<ης και Κοαιΐνικήι, Λ 
ποΜπαστασης^ Ν^νριτπς Σ&ρρών. nnn <τΐίατη9τι<Γ, kgi 
Α ι̂ιυυ^ιγϋΙ δυνΰμκι ιων iimti?jf:iir.· "Wv rcos^piKibv δκΐ- 
iuymuiuv  256.Ί979 (A 21b). 300/1885 (A 11?) Kai 

(A 1UU). -idiupysiim ως \ΐυ|ΐκπ ι ρότ-Λπο δη* 
μζοίαυ δικοΐα-, μι: .ανυμά&ιαι oc Κέντρο Φυσικές κα  
ΙατΓ κής Λπο«α*όστα«ης <αι εντόοοετμι ατυ I evikli Nu- 
σοκομβίο ΣΕρρώ1/.Κ) Tbvcpueft ΠΤάΓΤι.ΤΓΟ 5rjlOCTC J δΐκα*ζ·- JjC TTV &11_1Γ\·υ-
μ)π *<tvTpc Εκττοίδευσης Κοινωνικής Υπας ιι'ιχξι ,ς κα  
ΚαταρΓΓίαηε Ατόμων .ιτ, Λ̂ οπηρίΓϋς.· /KEK'f'KA/VEA) ΧαΛ- 
κι6:κήι:, raw Γτ ,σιήθηΐνδ και terrauprvel δυνάμει των i  ju 
τσίρων ττ; μ& api£J|j0 γμ.ό ;κ̂ 1·Ι07^ ¿Α τ59Γ· anĉ CBons 
’.oil YiwupYoft Υγτ.ίπΓ κσι Γράνοισς <αι ταυ αρβζαυ 13 
τσυ V. 264b/Ι8£Μ !Α 235), Λαταρ'^Ιταί ιμς '/τ.;.ικπ γγο 
ααίΙΤό δι Ipooiuu Sikuiou. μκ αναμό/^τπι σε KivTTC O ja -  
κί ς wi Κηρωτής Απο·<σταστααης κα. εντασσ^τα; me Γε
νικό Κ«:οκομ2ΐό ΧυλΝάΐκι'ις.

Λ )! σ w h k O rcOcv.no δημππίου δικαίου με ~iv«iiu;vu- 
μία «Κένιμυ Εκ ιπ»5«υπης ΚοΓΛιΤνικής* ΥπυυΐΓ|μι£*ις και 
Καϊ«.ρ.ΐόΓς Atojaiv με ΛοπημΙβς* .;ΚΓΚΥ<ΑΜΕΑ) Κα- 
&·ΐνΛς τκ-L σ_ατΐ|Βιρ.Ε κ ιι .Arj.rcupyel δίΓ/άΜ ε-τυνδ ιατύ 
Esuiv της pc: ofKSvj Π4#·α<.κ.34ϋ/.' 9.ο."=ΐ1β atfa^rirqr
τοι Υπουργού Υγείας ku. ilpovuuiq και toj άρθρου 13 
το- ν. 264Β/1β53 (Λ 236), <ατσργβΐτα. ος νομική πρή- 
CJUinn δη|.α<Τ Γ4ΐ *<<oiou. ΐΐ£Τθνυμόζκιυι or: Krvipo Φυτι
κής και -τττικης Απακότάστοϋ ΐς και. ονιάσαοτσι στσ ε
νικό 'fcCQKopsta Ka(Vi>.nr.

μ) Τα μπ| ιικό πρόσωπο δηιχκτχυ Quaiui. με iijv cnltaj-
ji.a -.ςέντεο Εκπαΐδεί-ίΐης Κοινωνικής Υτοατήριξη^ κα. 
<μιθρ :.arm Αιάμυν j t  Αναπηρίες^ (ΚΕΚΥΚΛΙΥΕΑ) Ε 
ppoj, που αισΠΟτκΕ και XsimnpYr *υ·/άμο. τον δ:στ6- 
ξβων της με μμιΟμό τ.4/Γ·ιις 3407/1 δ θ 19&6 απύψ αοιις 
iuu Υΐκ;«μγυΟ Υγείας και ι Ιρονο.πς και mu άρ-ρου 13 
του ν. 2546/1908 !Α 233), καιαργ^πηι ως νομικό τιζ-1- 
σωτο δϊ|μοζ»Ιυυ δικαίου μετΌ'/αμαύετα. σε ΚΛ'/τρπ Cum 
Κής και ιατριΐΓ:ς Αποκατΐιαταυι^ και κντπππτ.πι στο Π> 
νεπιστημβακρ Γενικό Νυυυκσμείο ΔΛ-αοτΈίχαμ.

ν) Το ’/ά -ιικό πρόσωπο δημοαίυυ Smuiun μκ «ην επωνυ
μία » Κέντρο Εκπα^υυιις Κυιναινι-ίης Υποστηρι£ης και 
Κατάρτισης Ατόμων* μο Α σ π Γ ^ ς· (ΚΕΚΥΚΑΜΓΑ) ” σν 
Πης, ππυαι»στ^θπκΒ κοίλε.i-u p /d  δυνάμει ιων b.amtE-
w vtic  αο.-μώ Π4ΑιΐκίΜ07.·Ί96 1006 απόψιωΐιι .cu 
Υ'ακιμγυΰ ν γ«ΐπς <πι Πρόνοιως και ταυ άμθμυυ ^3 ταυ 
ν. ^¿3 (A' 233), <αταί>γτ1ται ως νομικά πρόσωπο 
δημοσίου OikuLlu. μκιιινπμίιζκτσι σε Κέντρο 1»lcim ις >.υι 
λιιμ.*ι ς Αιςιιαιόστοατις και εντάσσεται οτπ Γενικά· No 
σοκσμΓίο Ξάνθης.

ξ; Tc νομ.κο πρόοωιιυ PiiMJwcg δικ-aic u sz ττν snuivj- 
li-a -κέντρα Γ κηιιίδϋ.υττς Κανωνυα)ς Yr*_oiijj>.F^r *.m 
Κπιαρτιπης Ατόμων μβ Αναπηρίες** (ΚΕΚΥΚΑΜΕΑΙ Ρα- 
άόππς r :u  συστηοικ« και λεηςυργοί δυοαμειτωίν· όιυιΰ-
ί;£0ύν ιις  μ& ιιμιΠμά n4/oiK.3^07n$.6.199e υπύοαίπνί 
ο» Υπουργού Υγ^ϋος κη. Γρόναιης κσι mu σρθττα 13 

tou ν. 2546.··ςδΒ (Α* ?3Α). <πτηργ«Ιται ος νομίΜΐ πμυ 
οωικ. δι μυυιυυ διίϋκω, μετζνε-ιβχβτσι ca Φι σι
χής eja; ατριχτς .Αποκατυμιυιι-ιι κ«:. Γ.υτπΓτττΛτα -στο Γδ- 
νικό ScocK.^ilu Κυμε .η'/ής ••¿σμανογ/ΛΚ ».

ο) Τλ  \Όμ·κό πρόσωπο brjpcck. j δικοβυι. λκ irv κηωνιι· 
ι(α -Κέντρο· ΕχτυΙδευοης Κυινων.κ/'ις νησσττριί;Γς και 
Χατορτ,σης Ατό κςν μα Λνστηρ'Λς:* (KcKYK*.MCA> 
Φί1ιΐι>π*--κ; ππ„ ππστήΒηκβ κχ». AaiTajpYcc ίυνιιμει ιων 
διατΰςουν της με αριθμό Π*;™< 341)7/19 G. 1 COj απόφα
σης '.συ Υ.ιυϋμγυιι Υγτ.ΐος κσι Πρί^Οΐας ΚΖΚ TOU ϋμϊμυϋ 
13 ι«ι„ ν. 2Θ46;! ύτ& (A * 235) καταργε'.ΤΜ εις νπμικό 
πρόσωπο δημοσίου biialuu. μϋΐυΆΐμήζκται σε Κέντρο 
Ψ Λσ.κής και Ιατκκής Λισ^αιύστασης <αι εΝΤόταδΓαι 
cry. ~r.'A<r\ NnanKOjicio Λαμίας.

π) Το νομ κό πρόσωπο δημοσία j QiKviuj μ»; ιςν wkjvu- 
Ula <Kfi'/Tpc Ικτ.ΊΐδκιιηηΓ Knivw·/ κής Υποστίριςι' Ί κα 
Καιόρτιπης Αιπμ:.ιν \jr, ΑναπηΖΛς:* (KEKYKAAflEAj Ευ 
μσΐας που σιοτΓ6ηκε και λέ.τ^^ργκι Λί.νπ|*ι y m  *<πά 
ζϋοιν ιης μκ υμιΟ|Μΐ Π4.'γ*κ 34ΙΤ7/Ι9 *" Ι9&6 απόφασης 
«ου Υπουργού Υγείας και I ΐρίΤΛζ/ις κ<3ΐ mu όρθρσυ 13 
τυυ V. 2646.Ί99ϋ |Α 235;. κπτπογτ4ται ως νομικό τοό- 
υωυυ $-|pjjuju 6hw!oj μετσνσμύί^τα αε Κ^Μφη Φ.ισι 
κής κσι Ιατρικής Αηυκαιϋυΐυυης κι» KvrArwrm στα- Γε> 
v a  j  NuuuKuJt/u Χ·αλκ»5σις.

Pi To vzfRO HP-jOlOTJ ^ιμυυύιυ όΐκαίαιι μτ. ην Επιθυ
μία χΚέντρο zKTd»5euuris Κοινωνικής Υπσστηρίςης και 
ΚατάρπΓτης Λτπμι.ιν μο Α^ΊΤηρίες- I.KhKYKAMZA) Π<η- 
ωτίσς, που συστήΒηκε και λβιΐυεμγει δυνάμει t-aiv i  .στα-
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ξεων της |ic αριθμό Π4/οικ.340ΛΊ9β.199Β «ΐίΐΰψυοι^ 
του Υπουργού Υγείας και Ίμύνσιμς κ«ι ιυυ άρΒρου ¡3 
του ν 5W4fi.'í9flfi (A‘ 230) i«rr<npvc-irai ως νομικό πμύ- 
-.ijno δημσπίσυ 5iwclzu, psTcr/c uaC&Tii. ere Kóvipu Φυυι 
χρς «σι Ιατρικήc ΑποκΓΓΓάητηπης: κγμ εντάσσεται στο Γε
νικό Μϋαηκομιαπ εηΓ«ον

σ> Το νεμκο πρό:?ωπο in  joa/xi anaína ι μ« την/φ.νι ν ι 
uKs *Χένι:μυ LKiuj.jöiiuom,' Κπιναΐ'Λκής ΥποστήρΤης και 
Κοιύρτνσης Ανόμων με Avanrg>.s -̂ (KLKYKAMLA) Κπρ- 
διτυος. rxcu σϋστηΕηκέ mu .Μ, ι _>upv>d fiuvñjr :«ν &ιπ- 
lüqsuiv της μδ apiöjc Π4<ςικ.340“·Ί 9,6.1966 απε^αοπς 
mu Υττηΐλ-.γοίΊ Yyr. cr, κα. Πρόνοιας και τς_ αμΒοου 13 
του ν. 2046/!&εβ ·|Α’ 236), ωταμγειτοι ων νομικά προ 
iTtufir; δημο*ΤΛ.ι δκηίρυ, μετονομάζεται ce Κέντρα Φεοι- 
κής K.c» «ττρκΓς Ahcwttgotoci^  <αι βιτύ«τ*ιμι οτο Γε 
vitó Νοσοκομεία Καρδίτσας.

ι) Το νομικό «ιρό« jrto 'r|iocrfcu δικοίοϋ με την επονυ- 
μία «Κέντρο AJicbspanelac - Φυσικίς και Κ<:ΤΛ.ι·Λώς Λ 
TVj*ül£iUiUtí»m Α.υμων |bí Av:nir;:iw^ Αμφιλοχίας, Γ DU 
σι/υιτιθηκε Kt», λεπαεργαι όυναμε. των διστάξΛων των 
προβδ^ικ&ν διατα γμόιων ί! 5 4 / 1 ■? (A id ? ) κοι 
255/1995 |Λ 190) kui UJ νομικό npácuno ίπμοοίου ϊι- 
κηισυ με ττν επών-jIg «Κέντρα kiaiuUteuor*; KawMvi* 
κής ΫποστΤρ.Εης κα. Kurupuorn; Ατόμων με Ayohi- 
ριος» (ΚΓΚΥΚΑΜΓ Λ) Λιτωλσοκορνςνίος. που ουστηϋηκβ 
κηι λ 1? Toupyr.i δυνάμει των ¡3ιοηέιΕ£ίΐαν της μκ upiöpü 
I ytiOK.340ii lö.B. I9S6 απΛ<$ί*ττ*ς mu Υπουργοί Υγείας 
R'ji ΡμΟνιΗος xui ix>.i cpflpnu 13 του V. 2GKG/19θΕ lA 
2361, «ταογυύι-τα. ως νομικά ncócora δ η μ ίο υ  Aíkhí 
ου. perrave jaóüVTtit aa Kewau Ο-ιοικής κc  Ιατρικής A- 
rujKuTó^TiRJriú «.ui eviúvucvigi u*,o Γονικό Κοσ »tópala 
Aypi'iScw.

u)Tb νομικό ηρσσωποδημούίου BikuIuu μ*: ti|·/ επωνυ 
μη *Κ4·/Τ£Λ ΣτΥριΓ.ης Ατόμων με Αναπηρίες· jo έύρυ το 
Λή|« ΑΐΝριππος, tktj συστηθηκε δυνΟμει larv ö.jt j^üu-v 
ir¡Q TisplTCTLUOTC ä' της nnp 1 τπ,; ήρΡοοι* 13 του 
ν. SfWSi'ISfifl (A1 SÍJ6) «πι ττ>ς ηοο. 2 tou ápcpOL' 30 ταυ
ν. 3/3Uy¿íDÜtí ΓΑ ¿b'¿[ κα rr¡c και.Τις (ΧίΡφαπης ατ 9 
μ*ι Π3ΐΐΑΡ.3ΕΣΜ7ΠΊ153742-Ί4.2.20  ̂I tcjv Ϋτηιιργΰ:ν 
omMcimkwV; ΛηχικύνμχΜιης και Hä.srtpov ΛΓς ΔιακϋΡδρ- 
ν ίσης. Οικονομικών και ΥνδΙας hxj. Kmv'AvJcif,- Αλληλκγ» 
vCf|Q |.Β' 311). Kurupywiui wt; νυμικά npócwno <5ημε*σι- 
ou δικαίου. J^rovaaáírTm <?s Κέντρο Φια.κής και Ιατμι* 
wie Αποκοτΐιστοσης κα e-vtoocstüi στυ Γενικό Nuuvug 
μΕΐιι Α|ΐφΐί?θΓΐς.

ιρ'« Το νομικό σρόπΐιϋπυ δημοσίου δικαίου με την anu»- 
vjpJa -K3VTCC· AjicUspan&.ne - Ψιιαικτγς κπι Κηνί·ΛΑ·ικτ)ς 
AnuiauCioiüurm Αίάμινν μκ Α·/θΓ:ηρ*Γ,*· Kopi’̂ OU, neu 
συσττθηκσ και Xc<touipvbI Öuvöubi των ÍMarcAE&yv των 
iipüEbfXKÜ'V ΡίςίταγμΔηϋν 3BQ<’199Q (A Τ5,!)] KU. 
ι<Χ3··20ΡΡ (A* 99) Κ-β μ^ιοναμϋα ,ηκβ μσ το όρέρο /  tgu 
ν. 320£v2CO9, κατσργτίτοχ me ·νομχο τρόσωπο ϊ-ημασίυυ 
δ καίου. μβτονομαίετχχ. os Κέντρο ώυαικιΊς και Ια .μιΚΓς 
Ατ*κίΐτ£«πϊΐιπ]ς και εντΛηπ^ται um Γενικό NoncKoftob 
Κόρινθου

3(J Ιο wuAö πρόσωπο &ημ·πο.οιι ϊικηίου μ* πη/λπ^υΐι- 
μίο -CDviKii ¡5pi-|jn Αι-.ηκπτΛπτηοη  ̂ Λ>/ατή ·̂χιν·. Ί . Α
χαιοί nc-ii συστηΰηιΐδ ho. Ae .tsupvsi Ρυνύμη τκτ/ biart- 
ς«ιΛ· luu fi.b. 3134.'·! 9 /3  ΙΑ ΌΖ) ηλβ. ι ι;ς ι/ ΐΓΛίμγικη- ιιηη· 
ί^ασιγί με αριθμό Γ4αίΦ»3ΛΒ8β47Λ .4 löß3 ;b 2b2 i. <□- 
Tt ĵ γε ως ναμικά πρυυωηο irpuuuju δικ·ώ,:α, ¿κ ιονη»
^üíciui gt KCvipo Φυο.χίΓ-c κοι Ιηιρ,<ης Αποκατάιτταπσ 
¡\αι εντασστται στο Για'/βπιστημιοκό Γέ'ΛΚ,α Νυοακαμε .̂· 
Πατρών.

ψ) Το νημ κή πρχ·σ<Αΐπτ' δημοσίου ÜíKülou μ& ιιμ· ς νω 
νεμ»3 ^ΐ/ενΰάα ΐηηατ.κών rk»5«¡iv.. Fmz<w. που συ 
CTi'|&f|K¿ «ui .\ειιυι\: γκ. δηνήμει των δοτάζδων TCU π.υ. 
162/'978 (Α 34) ηαταρνβιται υς νομικέ πρ:'χ5·ιΐπη δημ-  
oto u δικαίου, μΒΐόνομώζβις: υκ Κκν^χ>θιιοική,ς Ιστρικηο 
mu /NnykxnCiuiuuim· κο. δντΡσσεται στα ι evitó Νασακο- 
I ΐϋΐ.ο Γαέδ«» Πστρών «Kopeuav^oMdiu».

w) Το νομικέ rip<tcxjn_ δημοακι» δίκαον με την enw- 
Άΐμΐπ ^Κδντρπ Λππ&οραττίαί Α/ιοιοατάσταιχ· ιγ mu Kui- 
Ά.Λ·ικήζ Υπσστηοξης ΑτΟμχτν je  Αναπημίε (ΚΕΚΥΚΑ- 
MbAl Αοταί. nou ou.TttOr <s Krj λκστκιρν,-ί δυνομα των 
όω.άξκώΜ ui'V π.δ. ΙϋΟ/1999 (A' 07) και 365/1=96 
(Α'2351 κπταρνείτσ. tue νομ.κο πρέπωττ» δημοσίου δι 
καΐύυ, J£iof.T3u.cCaiui ce Krurpn Φυσικής και Ιοττικ/ς Α* 
ι»οκαιΰοιασης <αι σντέσσεται ατο rsvitó ΝαβοκτηΐΛίπ 
' Αρτας.

αα; Το νομικά πμόικαπο δημυοίαιι ‘5¡K310l ub την sniii- 
νιιμίσ -Κέντρο Εκπαΐ'«υσης ΚοιναΛίκής vncoiήρΤ,ης 
•tai KnTiipTiu»|C: Ατόμων με ΛνυιΐΓίμΐεί- (KEKVKAM-A) 
1 Itólfir. neu συστήθΓκε nui ^ιτομμγδΐ ιών fim-
τσξεων της ja  oftóuo Π¡ V o 3ΦΖ7·' 19.θ, 1 urio^aom
τοκι Υπηι ογυιι ΥγβΙος κπι Πρσναιος και το- epupuu 13 
το« ν. 964"/ 596 (Α' 236), tó.TcpyeiT£i ως νομικά ιιμό- 
σοιττο bryioaiau δικαίου, μβτονομόΓ/ιττπ. ηζ Κεντρί· Φυσι-
Κίς .«Μ Ια.μίΚ'ΐε ΑιιπκπιππτηπΓ,- <πι Γ·.τέ.-σσ5ταΐ OID Γώ- 
νικύ Χσοεκειιεϊο Πύργου λ Av5pfiac ι Ιαππνδρ£ηΐι«.

μμΐ Το VOJJKÓ· πρΰέωηυ δΙ|μ:χ».:«ο λικοίπι μ/: την ετχυ- 
νυμία κΚένψυ £κι»^1δευοι  ̂Κοινωνικές Υποστέ^.Εης 
κπι Κτ,^σρτ.σπς Ατόμων μα Αναπηρί&ς» ιΚ -κνΚΑΜΠΑ; 
Αργολίδας, neu συστιι&ικε mu λΕΐτοομγχι δυ’/ΰμει των 
DiqtöEäjv της μκ πριΓ̂ ι/ι ΓΜ/πΐι 3407/19 6. IDüe απύφα- 
u-m ίου ΥΐϋΐυργπΡ Υγκίας κα Πρόνοιας wu tju PpEpuu 
13 TCJ V. 2b4bi/1996 |A 2361. -;dTapy¡t¡Ttu υις νομικό 
npoucjTTv O'iatxíiuu üikuíuu, μκτσναμά^ται es Κέντρο 
Φυυ.κ/'ις κσι Ιυιρικής ΑποκστίϊστασΓίς και εντίισαϊϊττίι 
στο “evitó Νοσοκ» j£.o Αργυΐις.

y<1 Το υνμικό ιιμυοωιιο δημοσίου δικσίσυ αε την Επώ
νυμα «Κέντρο Εκπ-σϊδεισΓς Κοινωνικής Yiuju ιι'·μι.Εης 
και ΚατέςτχίΓίς Ατόμων Avjnijpis^H (KSKYKAV1EA) 
ΚΒφολληνΙας. nnu συατηίϊηκιτ και λεπ-nupyci δυνάμει 
ίων 5κτΓόΓΛ>Ίΐν της μ« npiS jó Π·1/οικ.3·137/19.5. 596 u 
πόψασης ταυ Vno-jpvno Y'valac -¡n¡ npnvmnr κπι του σρ 
D-uU 13 iuu ά 2643.'‘996 /A' 23δ), ΜίτπρνχΙτπι ·ως νομι
κό πρΰσωιιο δημεκποε δ. και ου. μετονομάζεται >ζ& Κέ
ντρο και Ιατρικής Αποκατύα οο ις kck κνιήπηκ*
raí στ_· revihu Νςαοκομεΐυ Κάψαλληνΐος.

δδ> Το νομικά -τρόσωτσ δημοσίες & καίου με την enui- 
νυμΐα «Κέντρο ΕκιιαΙβευσης Κοινωνικής Υαυυ ιι'ι>.Ε/|ς 
και Κατάρτ^ηε Ατύμω**· |«  ΛνππηρίΓ.ς- (ΚΓΚΥΚΑΜΕΑ) 
Πρί'Ρχζης. ιιπιι υυατή^ηκ« «πι XeiTtHjpysl δυνάμει των 
óiaiáí̂ EJíiiv της με αριίηιά I ΚΛ)ΐκ.34ϋ//ΐ9.6.19Εβ ππύψιι
οί |ς Γυϋ Υι UJUp γοϋ y ytkig λ-J. Πμύ*ΛΜ*; κυι ι nur ήρ=ρπυ 
13 ιόν ν. 2646/1998 ΙΑ 2361. saropyciTai ως νομικό 
npoatjTD δη ‘.οσίου δικαίου, μετσναμώ^ται ca Κενψυ 
Φυσικής και Ιατρικής ΛποκατύΡΤ£*ι5ΐ|ς κ«» ενιάοοΰΐσ 
ΠΤπ “Α'Λό Νηππκπ; ιγ, ο Πρτ.ρ^^ας 

t i )  Το νομικά roöcrono δημοσίου δικαίου j¿¡ την ειιω 
ν.ιμία «Κέντρο ΑποΟερηπεΙιΐς -  Φι.«;κήτ και Κοινωνικής 
Αι::ικιιτάατσπης Ατσιχι/*/ με Ανππητ -δς·-· Φεκίοτριϋν. που 
συοτταηκβ κα. λβιτευ.τ·γ*Ι SuvdJ^i tlv/  διΛτόξι^ιΐν του 
.̂Β. 925/1971 (Α1 144), κμι ti.fi. 56*1973 (Α*Κ·) και του 

rtö. 3//I99V ÍA 42J -(αιτα vopjio πρόσωπο ΒημόσΙηυ δι- 
KdkJL |ΐ£: ιι ¡V εικιΐν-μία ««Κεν ;ρο C«rxxFv:iinqr Κοινων.-
κής Yiwu .ήριξιις και Καιαρττσης Atüjuiv με Αναπηρίες:·
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ϊΚΕΚΥΚΑΜΕΑ) ΜβσσηνΙας, neu ουση^ηκε m* Awioup 
yal δυνάμει téúv flid7flf,wA· τη·: je  ηρίτιό Π4Λχ*.34ΰ7/ 
Í9&- · ̂ 9ß <» Λάσπης toi Υπουργού νγ&ας και Πρόνοιας
<01 TCO ÚptípC J J TOJ V. 2b'tti.‘19Sn (A ΡΠϋ). κππργηιι 
Vlui ως νομικά npcuu ic 5r|innîçu Λι*ε£> -,. με το •/θρύλο
ν lui ch; Ktvtpo Φισκης <αι ατρικης AncKmttrrcryi*: κ«ι
■SVniGODvTOl JT·.· I κνίΚυ MtxxUupsiii K:j\n.iTOnç

ζζ| Tu OUPJKÚ HpioWIIÖ ^ipooiou äWOfOJ UE ΙΓΠ/ EHO- 
νυμία «Kev-p-c* Εκπαίδευσες Κοινωνικές Ynuuu'|pLí,i^ 
κιιι Κατάρτισης Ατύ ίων μ* Awuniipic ·̂· ÍKEKYKAVIEAj 
^»Πι'ιμνου, που ουοτήθπκε. mb. Aje i το u p yal δυνάμει τυν 
διστόμων τηο με αριθμό ΓΜλθμ.34Φ7/19.Θ.199Θ υι.¿ς:« 
σης τοιι YowipyeU ΥγΓ.ίπς και Γρόνσιας κπι του àcüp.u 
I? toj V. M ' ¡ ^  ÍA' 2&}'i, KarapYS.Tüi ως νυμ.*ύ 
πρόσωπο δημοοίσι Surilcu, |-τ.ιτινπρηΓ,Γ.τπι oc Κέντρο 
Φυαικής *t:ii Ιατρικής Α-τηκστάστσσης <ai EVrtolóeTOL 
οισ Γβ'Λκό NaooKoaa.D Ριααμνης.

'¿. A'jú l.1.2G12oi υιιημκοίκςtuv KtVTpWV Φυσικής 
Nju^jimxfa Αποκατάστασης napöxcvia anó τονηαακϊι- 
psia ore. erróla εν τάχθηκαν <ui λ*«ηι*:γπι'Λ· ως σρνσνι- 
κ£ς μονάδάς 1C1; ννουκο aciujv μα Βάρα τον αντίστοιχο 
Λή JO Í«fC«J CUplOMCVTOl Oí EYKlXUJUU'lUtía ΙΟως.

3. C. διτάνες ,\εαουμγΙυς iwv Κένιρων Ουσ.κής κα. 
In ις  κής Λπσκο-ππτιχτρ {Japúveu·/ toy rpuur.-vjjvujpó 
του dike o j νοσοκομείου στον oillíj και SYYiw;pimyi 
hùüs χαύνο και nurriiiiWii; yin to σκοπό αυτόν, oc 
pn cχφκα  κπι κωδικούς σρ E|»OÚ”

A Me cncqsaai ταυ VnoupvíHl Υγ*Ιης κα; Κοινωνικής 
A>Jlr|Aeyyút|t¡ nuu δημππχηΊ τ̂Γΐι ατην Εφημερίδα της 
Κυβερνήσου?. μμχσ. anó yvuur της fc «τΒΑΒσπκής Di.- 
Τόοπής του <E.LY. eKàlèsroi ε eu ι κρίκος κανηνκιμπς 
Acno-pYtaç toy Κέντρων ΦιχίΐκήνΙ-πρικής κσι Αιιοκατά- 
ίΓΓτ*ΓΓς με γην ^πσίσ τρίζοντα ιδίως c τρόπος ωι. η bia- 
δικο>οίπ παροχές ταν υττηρΕΟ^Φντο^ς, u kuOi1;.«ovio m . 
οι jnaxpEcxjRx: ron προαίιίπικοΓ touç. o τρόπος παρ:.- 
ππμηής σαΟτνιί»'.· και η διασύνδεσή τους με xc vcxpcmco* 
pele-. Με τον iS»o τρόπο μππρίΐ να τρπππηο citai o cero 
uqpju«; κχΛ·υνχ5|̂ 'χ; teitciiipyrj:; των Κέντρων Φυσικής 
Ιατρικής mu, Ατ:·κατθσταοης

b. απόψυυη ro- ViiuUjιγπιι S'^roq κπ ΚπγλΑ’ΐκήπ
Αλλΐ|λι;νγύρς mol ί-'μοσιαϋ^τΌΐστην b^i^piôûTic Κυ- 
^Ερ'/ηο&ως. μΒταατΛ απόψαυτ της ί<ικ>.εοιικιίς Γπι» 
τμοπίής ruU ΚΕ.ΣΎ . uVUYV^iÇoviül Ol av^tSpw VCOC - 
κ.ς|ΐς·ΐπκές μονάδας ως κσταλλΓΛβς για την ùoKijcr υ -  
τρφν, <α&ώτ «αι οι ΕΐδικΟτττ&ς τςς «ιακηυ-ΐν Κλκ =g&viCc 
τπι <ϋΖ* βλλή πχίΤΜά fl*| in. »

Άρθρο 12
Σκοπός Tuv KcuTfiuíu Ίκισικής και 

Ιατρικής Αποιστόσταβης

Me ιό ιυ ιάμβου O ,gu ν. 2339/2001 ¡A' 37;· npoOTidCTcr. 
σρθρσ 9Β ως αι^σλουθως:

«Αρθρο 99

ίκητύς πν·.· Κ̂ .'/ΤΪΚ.Λ' Ουσίκήζ <πι Ιατρικής ΑΠΡΏΠά 
ατασης ciwai π ταραχό ,ιπηρεσίά·.· υγείπς και w σηπίας 
ob aau&vc.c; aawTSpiKOüc ή ΛξίιΠΒρ.κοΟς οι αππίπι ne 
οχοΐ. ν rule ππθήσ^ς TOU μυϊκού, VSJpINc X κυκλοφορ.- 
*αυ, 3Ρ8ΐστικοθ. CTvan,.,BJcr;Kfiij συατηματης κα Ητημσ 
άλΐυν ιων ι λ̂Μίΐίιν |ΐι· κινηπ-κΠ ή varpwó npop.V ματα Η 
ττν*»μ.Γ διάγνωση, η ^χοΑχ>γικΓ. κο.νωνικη και συμ(ΐΰυ- 
.AsuTJvi υποστήμ^Γι, ij ¿Vi|p¿piiiUi| ιων Αιΰμ;ιΐν ur A-m«

nr ¡^ ς  <αι των οικαγενεών tc lq, η ΠΓκι«πηγγρ! \μππ <τ 
καιΒίκτγγελμίΛίική καιύμπυη ni»·.· Ατόμων ι ε  Ανσπηαίδς. 
η Aeuipi.pviiM'k ΐυυς αιισ<ατίισταση, η υποστηπίςπ γι« έ- 
VToFjl ττϋς όταν op/urvikù jt ù , i ι ϋθνίκμγοαίιι |jic r ς u* 
TTnpECteÇ «ΟίΥϋΤ.ΜΚήςιμμυν ιιδμςοΒ ΤΟΠΙΚΟ ΕΤΪΓΕ&ΡΥΛΤα
αι.ντοΓν'ΐιηιπ τηπ δτόσηςτσϋς, ,£ίως 

al HciTcxft υτ-ηρεοων απακηττϊσΊί^ςς μυ την ΕΦσρμ:- 
’̂ ή των it?iÄov aüvxnaufiiiv παρηχών ce ertte-bo tx.46tí|- 
r.x; •.·οοΐ|λκΐΓκ; 5ΓΤΥν«<7ΠΚών KCl! βάμϋηε.Τ.κΰΛ' ΙΕχνι 
κών, νέων ΤΒχνοΑαν.ωγ, àpauvaç κα» ΛκππίδΓ.̂ Γτης στα·,· 
fc|i£ú njq Φυαϋύής και Ιατρικής Απσχατόστασιις 

μ) ΝασηλβύΒτ ασθΒνβΙς με οργανικά κα; λατουιμγ&κισ 
Βλέμμα μαιύ au» ικ'»Ζγ|γιι| οι.γ·^τνή ή εττ^τητο ή Tpaj- 
pu .wiw του νευρικού, uuookäAstikzU κπρδιήΐνοηναι 
στν*;ού C'LpüVE'A'iiTiKuuoucn'iujuiç r ηςΑυοκττΓμστική 
ß.V33i| «Jt ¿ψυμμόζί.:! δ««γγϋχπίΚΒς <&ι. ϋ&ραπΒυτικάς tr- 
χντχές σπσ την πρώιμη K>3t utl^R'ju ψύθΓ| μέχρι την 
θΕραπάΐα <αι Τ]ν κϋΐνωνίκτ'ι ςι,υ’/ΰ’/ιτιξη.

γ) Tqpr.xr. όλος τις αηα:·:ίτητ£ς ιατρκές «ui κυΐ·ΛΛ·ι- 
κ?ς «πηρβσίός στον πδοχονκα na>.Ur| nuu χρςζσί σπσκα- 
ταστααης ι .ιιγγλ <λ » ktot-mP¿vbi τη δ;θί·.<ασΐα ίΛΐιρρωοι^ 
mu, να ενίσχύσε τις Υπουργικές ικα·/ύ>ΤΓ|ας tuu, vau- 
πακοταστησε. τις χυμένη λειτουργίες του και με τη 
βυήΓζιιι ιης κπ-πλληλης υποστηρικτικής ΤΒχνϋλογίιΐς·, 
να ιιρσαγει τη λιιτ«ιργίχό ουτονομΛ -un νπ συνδράμει 
στην οιΚυγΒνεΐιιΚς <:ji κ ιαγγ«λμπτικ/· επονέντηΕη tou 
ηυλίτη μυ ova τίμιο ι ισρεμΕΛνοντας κπτόλΑηλπ στη διό 
μόρφωση των σΐΛ·βΐΚΧΛ' tou ηκμιβύλλαντός mu.

ö)Προωθεί Ενέμγέΐες για irivowwiócjan tou ιατρικού 
και λπίΠπί, rrpnrmoKDL ι ο  cv¿pY3l£C; για TíjV ανύιιιύξη 
της Ε-.Λΐ.νος, κσθώς και καινοτόμων ημω υ ιαμιοινών c- 
Φ αρμογών.

κ) Κ^έχκι ni ιηρΛπΙίκ; rw Ato jcï με Ανάπηρες, με νυη- 
ιικτ'ΐ jotâsnon, OLniop-ó. αισυηττνίίακέί r κα. πιιλλαπΑές 
ανχιπηριες is  n-oypu^pu .a φυχυλπγικής κοινχν/ικής 
Ku» cujipuu-V«j u <i ¡v υιιυσιπρ^ςς, ηρϋκμις βιύγνωιης. 
Ενημέρωσης των ατόμων με ανϋπ^ιζι; και ίων οσςπγκ* 
ν«ιωγ τα^ς. ηρΜ θίχγγγβλΜ ΐ»ΐΗίκ ιναι επα^ΒΛίκπικής 
κπ-όρππης rnv αττ»ινϋν με ανσπιιρίες. ΑΒ.ι_ωμγΐκΓι; u- 
noKoTOOTCjcrrς. jTOCTT̂ piEiiQ για ένιαξή ιυυς σιυν <ρι- 
ν ννικό ατό. σι.νκργτίηίσς jic τις υπΓ,ιοσίες κι«ν«·νυ<ής 
Φρπ·/τίδπς or  γογτκ.0 επ).πεδο για το auviuviupO ιης 
όρασης tduc;.»

ApBpc 13
Δΐοσυν5<·σΐΐ Ktvrp^M ^uomii«; και Ιατρικής 

Ατίοκατόοτοοης pc τα τςνα*5σμεΙβ

Μετά το íipepo 9 το- ν  25«a200i (Λ 37)npuoii6trji 
apopa 9Γ ι.κ; ακολοιΛ'ιΐς ·

Ι̂ΑρΓρα 9Γ

1. Tu Kèvipu Φυσικής <αι Ιατρικής .ντεκοτΛστπσης 
βιίσ<όνταισ3 üpeu i ε αατημυυική, ·ΛΗΐηλκυιική. λκτοι- 
δευυυ'ι Kin As. ι τυμ .̂κπ συ.'δεση με το voc-KDualo στο 
στχΑό LTDcrycvTa. op’fav.wiKüi ύωίΜμικά.

2. Η κάλυψη των ονίτγκΰν .uv WfcviytA· Φυσκης κα,
Ιπτρ'«η-ς ΑΛπίνττόφτπσΓς π ρ ο ^ α μ μ ο τ /^ τα ι j ¿ ύΐιΰψυυη 
του διοσρηκεύ auipúiA».luu ίου νυυυ ̂ μείσυ. 'Άε από- 
ιρππη τπιι διπικητή Uckj VOPOKOMCiou opl¿CT0». ώιυΐτεμο u 
χτόνος «.Ό^εφΙσς στο <¿vxpo Φυσικής <οι Ιοιμικτιν Αιιυ 
κατάστασης των ιατρών, to ι. νσοηλίυτ κού ico., λπιτιού npncT<wr»coú.
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ν ρ π ι  ακιπικής I πηχτής ιοαι Αποοτοακυικ κο. ιις υμ- 
μσ&.όαητΓος ικ  ι  του εκχωρεί ο Διυΐκη ιι ς ιυυ ν;>ου*σμεί 
31.·.

ΛρΟ{Χΐ 16ΡυΟ̂οη Οίμαται* ιτχρπΗίσΙας
ϊ. ΗΙ κυρ&τητα και ¿ύβε ύλλυ *μηρπν}.πιη ^κπίΐιΐμσ ** 

η. ίου αυνάΑυυ ιι&' «»νιμήν <αι σκ,ίνΓττΓς πετισυσίος των 
κατοργσάμενων Μονάδων Κοινωνικής ΦμονιΐΛας ιικ- 
ριερχεται αατ-ΰ.ΐιαίως χα ·^  ιην ιήρηση σπσιυυϊΐΓΠΕτε 
η'ιππι.·. η-ήΤ,ΓΓ, ή κα χωρς ι_νΤύλΛαγμα οιο
νσοοκομΕίο ως <χ*ορ£μ .πυΟυχης, ιυ ο ιυΐυ κυι ΰιαθόπιι 
η ι π»^χ>.ΐίΐιο<π πτπιχρίσ ύλ· κστορν-ύμενω·/ Μονάδων 
Κοινωνικής ίίρσντίδσς για π  οποία ιπύμχει δέσμευση ^ 
πα τις κληςονομιμν. κληροδοσιών και 5·ωρεών &α- 
ιπξρις, η Α  κ.Υ κιιι αποκλειστικά για το σκοτ* για τον ο
ποίο αςκεοωεηκαν κα με του* Αροας ττ^ι -νΛικπν ίγ , τ·,ς 
ιιρά^ις κν ζρι'ι Ί ιιπία Ληνήιαν- Απαπήσεις. υποχρεώ- 
υοιν. ιιυαης «ρί/σΕως εκκρεμότητίς τιπ4ΐ ιιφίσταντη κμι 
ταμε.ακό. „πόλοίπυ κα.ΰ .ΐ]ν κτιιήργηηπ ίων πιο πιάνω 
νυμικών ιμυυώ λλ· δημσσίσι; &κα!αυ μΕΤΟφβρονται Γτ.ς 
Μονάδες Κοινωνικής ·3ροντ.ϊ**ς υαμ <:#ια1ει; Μίγχωνκά» 
δηκαν. Εκκρε^ίς ΟΙκκς -σΐινσχίζρνισι στ6 τσ,ις φορκς 
ίττπυς οποίους ^γχ^νείθηκπν τα κπταργουμβ'Αΐ νυμίκιι 
ηρόσΐΐΦςΐί

2 Μέχρι ττν 3* .12.5011 η» Αιοι^τιΐ'ό Συμ3ούλ.ο των 
«κκχώύν νοππκ Γ-μ̂ ΐί τν υπσχρεούτα σε ¿¿νέργεια οτκ* 
γραφής και σ&ντ<ϋ?\ σχετικής εκΟκαης 6Αί.ν/ «νν κ»ν*ι 
τον κα. σκίν^ων ιιαιι . ΐί^χχμχοντσι ητΓ,ν κΐιρτ>ΤΓ·ηά του 
ή υια οΠυίυ αιισ ιισ ΕΛίιραγματα διχαιώματα Απόσπα
σμα της όκΒεσης απον:αφής· ιχυ τ^μ.γμύψκι ιυ ικίνΓμα 
και τα εμηρώγματα δΜυιώμμτα «ιιί αυτών ιιο». αποκτώ
νται <Γαίοχί.ιρίιΓ(1ττπι στβλώς στα οικεία βιβλία του υποϋ |- 
κσφυλσκιείσυ ή του κτημαια.^γΙΡίι. Η έκΕκυ ·\ ιιπαγμα 
φης ττις χιγηιήο πκρίόΐιπίΜ? ααταγρΑτχται σ~α οικεία βι 
βλΐπ ΠιΛΓ φορΚΤιΑ' υποδοχής.

Αρθρο 17 
ΛΜίτες Αιατΰξεκ;

1. Η ιυχύς των άρθρων 1 1 2ως ι ο κα. 16 τχ^γραΐίος 
1 του πορόιτςο ορχ^βι ττν 1.1 20122. Συμβ̂αει̂  πυυ ¿χυυγ καίΟρΛ̂ΐΐί μυ «ιρίΐα»Λ>̂- 
‘Α?υς ΚΉταργούμενες και οντς.ααάμρνΕς Μον36&ς 
Κο.νωνικής Φροντίδας και τρίτρυς και ιδίως εκμω&αΰς. 
πραίπΟΕυτΑιί;. καθώς κπι |λ  ¿ττρπΓις και οβοντίάτραυ* α 
πππχπλα -̂ίΓ νπυς· μκ σχε-τη μίσθωσης £ςγσυ, εξακολσυ- 
ϋσ -ν '/α ισχυ:ων ώως ττ λ^ί." τους πευ τβ^-άγπίΛ ίίκα»:ίι- 
μαια κιαι '.ιι ωχμκώυκις «Μονιι ίων 'φς.ν»ν υπσ5οχής που 
υπΕίσάρχσ’.παι σ^:α6ικα«*>ς σβ αυτές.

3. Γιατσχρονικά¿ΐαατημαατιύ ηι&ιμυοίκυυη ιυυιιυ- 
μ-·γιυς μ£·>ρ. 31.12.20Π ιυ ιιάσ ις <Χιυεως προσωπικό, 
που υπηρτ-τςι. στις καταργοΟμβνες <αι εντασσόμενες 
Μονάδες Κοπ/ανίκΐ"  ̂Φροντίδας. αίΡ'εχίζέΐ ν-α ^αβ·>.%ι 
τις ΓΓΗΐηο ς>Λπ««ι>ς αποδοχές του, ας οττοίες σλσρβανε 
τις ν  τη μβτοφορίι του. l· δοηάνπ αυτ.1 ρορυνει νια το ως 
Λνω χρπ-'ΛΚυ δι^ατημα την προΟηπλσγιημο των Μονά 
$ω ν  Κοινών κήτ ί-<τ.τ!δος

Λ. Γ*̂ τχρι ττ(\' 31.'12.2-311 οι καταργοΟμΛνβς Μ<ινδδρς 
ΚονίιΛ'ΐκής ΦρπνίΙδπς Λ«ιτουργο4ν κα ησσεχουν υπη* 
ί>3σΐε; Π3ρΐθα>»'-Γΐς σ ΐ  ̂ <ιΓ/α με το ιπχύον κ·?Χ)κρτ.2·ς. 
Μκχμ. Ιί|ν ΗΛίιυμαοί; ιοΙι νκπυ Οργϋ'ΛομηΓΐ πι Κκνΐ|χι 
ο νσ ικήν και Ιαισικπν ΑτοΜατίΒίαοης άιστ-ιραΰ'.· ~σν ϋρ-

γανιομο ιιι ιιι κχτ:ιιν κ·π λβποϋρναύν ΟϋμφΟΛ'ϋ μ*£ «4ι.ιΰν 
εκιοο των διατο^εων που έρχιιν-οι ατ ^*/τ0εσπ με τις 
μυθμιυες ιυυ πυράν ιος.

6. Η Δλκκγριι ιων κατοίτγοΰαετνων Μονάδων ΚοινίιμΛ 
κής €|Χτ/τί>Ιος ιπαχμϋυυ ι _η «νιός ψιόντο η[ΐτ.ριόν ατό 
ιι ι δημοσίααη τυυ ηυ^ύνισς νόμος να ενημώροςΕί «γ- 
·,ρήφΐι:ς τη Ακκκγ̂ ΤΙ) του νοαοκομβίιϋϋ για .Ις σργονιχΑς 
δέσεις, κενές -«ιι μη που διαθέτει, ισ ι ρασωτκ^ του υ- 
πηρ.ΑΤ3ΐ ίτή αι/τΑς μκ τλήρι* στςιχρία. για τι ; πμ.-Λϋΐ ι_·ι α -  
ντ.Ις "μοεις. τηνκ νητΤ καιοκ.νηη* π£μΐυΐ>-·ία ιαυ. ιις εκ 
κρΕμΡτΓιΤρ; ττ-ςϋ -παρχς-^ν ως προς την π^χουοίαι. οικο* 
υαμικκς υι·οχρ»ίιπ«ις και στταιτήσε^, εκκρεμείς δίκκς, 
μέριμνα για την αμ-α/  ̂μβτ^απη στο νό-> καθτσπ^ς, τα- 
_«χ^ι α.ήμιξιι οιη δ«>:κηση το.ι νσοακομεΐσυ για τιγν &■ 
ϊ-ι^μυνέ των διαταζ&ων των αρϋι>^ν ς ¿ιυς 17 οπίι τπ 
μό'/τςς και ασκ£ΐ κχχΐϋϊικυυ ιυ παυ Λιτισντπι της εζακσλοΟ- 
9ι'ΐοΐΙΐ ιης ιιαρυχι'ις ιων ιτπρεσιων πρρς τους περιΒιιλ 
πόμενοες. Η θπτΰία του ¿*-άπΤι’|ρ Γ^οηδραιι κπι ΛίΓίκητι- 
<οί Συμβυι.Λΐϋυ των κ^,υμγσύΜενων ΥΙογύΕ-ων κοινωνι- 
Ν*ές ΟμσνΤ’.δας λήγοίτ^ν 31.12.5̂ 011 αφιμΐως γμι τπ Λιμ 
νόσο

6  Με -4π υή πιτΓκραοη τμγ/  Υη&υμγΦν ϋ.κυνυμικών. Ε*>· 
γποΐας κσι ΚοτνωΆκής Ασφ^ασης και Υγείας κυ.ι Κα,νω- 
νικηο ^ΑΛηΑεγγί;ης. ριίθμΣ^οι κάθε οναγκ^α θέμα για 
ιγ|·/ βφπρ|κιγη των διπτπΓ,εω·/ Ήλίν ΰρδρίνν * 0 £ος 15 ίνα 
ι ιαμΟντος

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ
ΕΝΙΑΙΟ Β5ΝΙΚΟ ΜΗΤΡίΙΟ ΔΙΚΑΙΟΥΧΟΝ ΠΑΡΟΥΟΝ 

Αρθρ<» 1θ
ΐΛΓΓααη ενιαίου Εθνικυυ Μητμ4ΜΜ 

δικαιούχων ιτηραχών

Πρυστίθεια. υπαπεείΓίωστ |20.ι στηνπΑρΙτνΑπη τ ' 
της παραγράφου 2 ιυυ άμΟροι. 53 τγ.ι» π.δ 95νΊ2Ω00 
(Λ ' 76) ως οκνλαύθυς

• Ι>0) Σττ ΥΓ:ύρ·^ΐο Υγείας και Κυι·/υνικη^ Αλληλεγ* 
νμης τηρβίτα. ενιαία ΕΕνικά Μη ιρίο  ό,καιουχ^ν των κα- 
•ΑΛ ι̂κών κγβ γρο·»*ο πκών οπιδομΠΓων. Στο μιγτμόο ουια 
κσταχωρούνται στ δ.κοισύχυΐ τυ ϋ Επιδσμαιυγ Κοινωνι
κής Αλληλ^ΥΥ^Πν ^  1 ΛΠιδόιπ-ρΓ απόλυτης αναττιρίας, 
ιτ|*ς π.ινταζης π·/σσ?>όλι τπβν υπερηλίιοων, τπς π·:'-λ'υΐα- 
κής σΛτυΕης, ταυ Επώομπτσ-ς ιτ/άργ λ .;, τττι ι Επιδημ.-ττης
ϋΐήριξης άΤ̂ .κών Κα 11 ι’/ιιμιιίιν σνΑρνων, τΐι;ν ο*ητ/βνβΐα-
Κύν υι.^μάιοΛ· ισυ ΟΑΕΔ και ιωΑ* επ.Ρο^στων μητ«!>- 
τητσς, τ&ν σ .κογενε ιυκ-ων επώσμύτων ιι>_'λύιεκνκς 
ιοα. τρίτεκν^ς οι«υγε·νε^^ κα. ιι ς  εψΰπαΕ ιομσχής, της 
ιπόβιπς πίΛ'τηΓης ππΧι./ΓΓ.κν«·ν,τωνσπΐδσμπτ^νσσθ£νΕί- 
πς, τχ>ν «τιιδαμάτων ατόμων με ανοπηρ.Ε«:, του εττΛύμα- 
τος Ενοικίου, των οικογενειακών «πιδημ·Υτ4ί*ι πππ -η Λη 
μυυια και ι^^ :>*υγε,/τΓ.ιπκιΪΛ’ κπιί>ΤΊ̂ ίπΐ2Κ' αι/.'τηΡ,ιοΰχρν 
οπό τα σκχραίΜστΗΰ τπμΒίσ.

ίλ  υργανιομοί α* και β βυΟμυΰ ιοιιικής ιιυταδιυΐκποτις, 
ιυ ΕΛΤΛ. υ ΟΓΛ, υ ΟΑΕΔ, σ υ€Κ και ΟΛα τσ νομικά γ :ο- 
σωιτο δημοσ.σμ δ.καιου ύπυχσ^:ν ιαι \αι ι ιυμκχο.ιν όλα 
τα επί μέροίς ατυιχιτία αν« ινιμσαν για τσυς δυ*ο.ο0χους 
τους <κ η^Γ-ατοΆ^η μοο^ή *αι αν δεν -ταρχεισΕ ¿'/ια- 
πη μορ̂ κγ

'Ατ. πβτφπΓΓ] τν-ν νπουτΛ*ών ΔιοιΚΓτιχΓς '«Α&ταρρυΗυι- 
σης κοι Η/χκττ-τλΊκ'ς Διακυβέρνησης. ϋΐΚυ'.ΌμΛων.ν  
νείας και Κα,νΑΛΠΚής Λλληλβγγάης και Ρρ>γ>τίο  ̂ι ο  Κοι- 
•Ασκικής Απφόλιοης δημποιεύετοι στην Εφημερίδα 
της Κυ2ώσνΠΡβως. κΛίορίζΕται γ Λκτλτι] Λφηρι-πγης τσυ

5 0
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μητρώου ανάλογα  με τους & .κυΐυυχα-ς k u i c k A:<¡ nrjr 
n o o  χμΟνυς * u i  \ u  νρ γυνα  ιη ς  κ α τα γ ρ α φ ή , o 
τρπ ηος και η δκιδίκοσ ίο -m i θα τηρηθεί, r  *ν το ξη  ιων 
στοιχείω ν j e  Οιαΰρα j iu o 1! ηλεκτρίΛΊΚΐ'; f& o ii δεδομένων 
ι Ιιο τ λ  '/a δυυικσλύνηνται οι έλεγχο·, cu. o :c i Ναιυ. ψϋέύΐς 
τη ς  χρήσής του αητρώοίΐ, η διαδικασία ηληεω μης ; *ν  
παροχών μέσω τραηεφγ*» m i  nirm.'-κών Ντυμάτων. η
η|ΐ/:ρ-»|η·Λθ κοτπ την Q rdc. η  ΠλίγίΟμΕί Τ-XV ”ΐ£ρύχών KUI
srtAC JOTOV UQ ΠραγμΟΓΟΠίιΙΛίΤΟ. jerrm· -ΓίΤΤΤ.ΓΓίΛΟϋ Ac- 
γορίια^κιΐ 11 :ιικ> τα Γ.ΛΤΑ, η έναρΡη εφσρμογός, τα επί 
ΐκρσες στσιχείη που ϋα καταχ^ρουνται στο |ΐητρ«.*7 <*·α 
δκαιυυχο μ ». eÜSlx; ι κ*χ:χης η ιιιιπχρέ:ι.ιση φορέων Κ3Ι 
ñwaioux&jv γιο. unctfoAn tu·»· απατούμενων ιππίχρκ^ν η 
tfUVEpytJüíu ίοι,ς ΟΤΛ -.3 μ * fV Γ>:Λ|ΐπρ κπι κάθε άλλο 
σχο ι ικσ θέμα. Μ ε τπν ίδια αποψααη δυνατοί να εντίισηπ 
VC JI σ το  μ η μ ώ ο  kiu ύλΛ**,-1 Μμΐ-χίτς non χορηγούνται α
ία) re  K u i«  δικαιούχοι αυτώ ν.·

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Δ '
ΛΟ ΙΠΕΣ Δ ΙΑΤΑΞΕΙΣ KOINQNIKHZ ΑΛΛΗΛΕΓΓΥΗΣ  

Αρθρυ 19
nupáruuq ΐΓραθεομιών για υποκατάσταση 

aernijv ττροσψυγων

níij>TT«k’0 VTfli γιο π έντε »¿τη από τη  ύημ ιο ίευα η  tuu  
■τ^ρίντο" νόμου οι προθεσμίΕ·;:

α) τω ν παραγράφω ν 3 και 5 του npGfccu 0 tc u  
ν, 1BD7M9RB <Α' 20*1), f in e r  nnpaT<iS-jKC.v με την πυρ. 2 
tc*j cpbQZu ¿o ταυ ν. Ξα82.Ί9=(2 JA'iSfl). .ir την -rap 1 
i£piiiMijui| i  (θα jj|iOpm.' 4 m u v. 2H4?i.'Í995· kci. ;je τη·.' 

inxh « περί π raí orj (5' i« j c v y :c u  I ü t d ü v . ,2£5&»2001 |A ' 
2bB). μ) της Tilp. 1 TuU ppüpuu R iuu ν 1Λ07/ Sflfi (A' 
205 ¡, υ ιιω ς ουμ ιιλτρ ύθη ιισ  με ,ην rae·. 3 t o í, ηρθρ:·. 4 
TOO V. 234ü.TJ'Jb |A' 213j KUI napa ι>.τ-γ|κκ pe i.r|v nop. I 
rtepsTíioxJi) γ ruu áeúpoj ID tuu v. 2Ü55£(J0l (A‘ 2á6), 
γ) r e  παρ. a ' του cpEjpcu á1 tu»j p.b. 33CK19B0 (Λ' ilfl), 
ύ τ ο ς  í iu -<jtPBi |Kj¿ pu Γην iiue . "a  m u άρθρου ¿ tcu 
v. ^40'1977 (Λ* με ~ v  ncn> 1 του íipBpou4S cu 
v. 2032^1992 (A‘ 153), με την' uup. 1y ιυυ άρθρου 4 tcu 
v. 7Q4ff1995 (A‘ ? ι3) και pe την παρ. ία  του αρθ-cu 10 
του ν. ¿dSS.^DOI (A* 256). 5) τη  ̂nup. 2 to. ΰρθρυυ 
Toil p.ñ. a.Wlflftn (Λ R9I. ñnwc πποτιΤ#1Κ3 με TO C|>
npo ο ΤΓΗ.Ι v S  944 ,'ι § 7 1 |A ‘ H fl) NO., με  TJV tu p . 1 u  του 
PpCpou 4 TOU V 5^3 /1977  (A ' 4T»J, t.) Ττς r ^ p  4 TOP Cp 
ñpon 23 του ν r |A* 23C). όπως πορττϋθιΐΝε a- 
πύ την nap. 2 tou acopnu 1Λ tol m. 31Dfir?-30n <A 30)

Αρθρο 20
ripocu/ttiKD ran κσταργηθέντοκ; ΙΚΠΑ

1. Οι υπα\ληλοι ταπητουργεαον. κυαμοπυΐΐων. «pyj- 
ρτηρϋυν και γβνκα tov υτττρεαιών οικοτεχνίιας mu ku 
τ :ϊ T /r,-3evTOC Νομικού Προαώτοτι .óqjfirtnu A.koioj ν 
αιιπιΡτο.ι Κο.ναΛΊκής nj>:xjio:?¡nr <πι ΑλΑηλκγνίπ’ς, το 
oncx) crJYXWYBtónua α.ε το NJí Α Δ . tEviwó Κέντρο Κοι- 
νάΛΊΜ'ις Αλληλεγγύης ps τιι 8ΗαΤαί;ι ι της nepbuuunc; c ’ 
TiS ruep. ι  τυυ 3 .cu v. 35 D6‘2010 ίΛ '2061 και ο.
orcio. jcTof ¿ρΡηκσν αιποδικοίως στο ΕΚΚΑ pe τγ|\· τ»- 
ρίττΓΛση 3* της nop. 1 ταυ άρ&οου 3 του ν. 3895-2D10, 
μϋττϊτΔσστ-νται υποχρεωτική πε Μ ονάδες Κοιν^ΛΚής  
Φ;.ικ/rΛ;:ς Γ| Νυυο«πμκαι <:* ι.τκ'ιλληλο ιιγηι η.τ c r  \KW¿v 
με απάψοΡΓί ;eu ΔιοιινιιΐΜΐύ ¿û dû jOJ tcu ΕΚΚΑ, η ο- 
τκχα εκδ )δ«ται εντός evoc μηνός anJ ni υημυγίίευυη αυ

Γκκόντας. Οι υπά>Ληλ« ταυ ΕΚ-ίΛ ιυυ 0u ti ιιλεντκ/^ υ- 
Γχηο-εοίΛίται, £·πως. evroc χνός μηνάς ατό ττρ έκδοαη 
ΤΤς arjuipuurm Cuu Δ I .  ioj ΓΚΚΑ unop-ílí .̂ouv JTD E:<- 
KA ütT.|ü»i rpuiipipi-ft υιην anota va aw ^psuv ΛίγκΛ 
κΓΥμτ/η Μτνάδα Κοινωνικής ·ίιΤθ*/τΔας η Noucnc^ecin. 11 
jc-TóriEn t o v  ί τ ^ λ ή λ ω ν  πραγμυτυιιυιυ',ιαι με ·τ.τκ5 >  
τη του Υπουργέ Υγείας κο. Κοινωνικής Μ ^λεγγ-ίης  
j£ íá  ίϊϊιώ upín ϋιιη του Λι<:;κητ;κο0 luppOJ.KlúU ΤΟ. ΞΚ 
<Λ, nuu λειιυυργεί για τη σϋγκΕκριμενη neplimiton 
ι inrB>:.aioicí στιΠίουΑιο η»; tu οι .’.le λαρβιινκι: γ* , π  και 
σννεκάμά τατιπ  κύ κοι ouoi-j u iu ú  ι uocó'/ra, την ε-  
μπΕίρία και τrv unrYift<5iriK̂  cr-όΛηση -ou unaÁJd'jA ju . t>  
coi ϊκμ κιιιλκγπίΛ· διιιιηραΟν τις θέσεις noi. ¿χρυ·.· υιυ
εκκΑ.

2. Το npooa;TXr,u auto μπαΐίιυυκιπι ακ υπήρχουοες 
κενές ϋρνα\·ικές θέυυα,· μυ rjv »δ α σχέση ερνοσίας raí 
αν δεν υηήρχπ κ.τντ- οργσ^ική θέση σε npuucjiiu uiYf» 
nan ρυστήνεται με την σπόοοτη μ^τατύξηςσιη Μυνυΰσ 
Κοινων;κης Φροντίδαε: η ατο Νοππκη.ΐΓ.ίο. με ταυτό^ρο- 
ν"| με ιΰ ιυς ι ruu;ιρουι«ι-ιΐΝθ'.,ι πτ. άλλο <λ6£θ και οιΒικύ- 
ΐιμα ; ις  ίδ.ας τΛπηνοο?ας ταυ -pzzt□ υτοΔηχής avtW.r 
ye, tK τα προσόντα του. ώστε να Kmu^tupri κκνη πργχτνι- 
κή τέαη του copse, υποδοχής κχ* αν δυ\· υι ιήρχε. σε t\:c- 
οωπύπαν,'η ΟΑπη.

3. Η ji iiOnfinmn rnn προσωπικού OUTLiü μυχμι 
3ΐ 12.2011 θα Βαρύνει το ΕΚΚΑ κα. ατΑ ι .1.2012 τον 
copón υποδζχης {.,ε ανύ>Λγη ήγγμαψή της ππτωσης

Αρθρο 21

ι . Σ ιυ  n p 'jtic  εδάφιο τηε παρ. 2Α  του άρθρου t  τα υ  
ν 310G/20CG ζΚ  30). όπως π^οστέΟ· «  λκ .^ν unp. 10 
leu άρθρο- 54 το- ν. 393Τ·2:·11 |Λ 15»:). η φράση ·*ν.6, 
6/2*':9/C JA 125) ν cvnKi'ifllcrrrmn pe τη φράση «r..fc. 
2Β3.Η1»9 ;α · m C .

2 Τυ ;υλευκ3 »  ο δ τ η ς  παρ. 2 Α  του άρήρηιι ι  ταυ  
ν 31ÜS'2ÜC0 ·|Α 30;. όπως r.pou .¿0:ικκ μκ -ryv παρ 10 
tcu άρθρου 66 Te j  υ. 33β4.·20ΐ 1 ·;α ' 150!. ανπκ9ΗΙι(7ΐάταιίύς ακΛίωιύΟω̂

. ’Λ: τη fiir.5iKno:n τα J Λ"9ρου 1 & TOU V. 3329.'2005 
<Α ά I) θα ςυ θυ σ Λ  κάθε tr.. μδρ&ι.ς ΠΛ|κΐ της συγχώ 
v£uanc>

3 Διακύπτιτ^ cn6 ι * i 2C11 ι  πυροχή όλΒύν των 2i- 
KpyjívfttΛκών κπιδομπτίιΛ· ο·ζ πο\:τδΚΛ'&; και τμΐΐίις/κς 
ο»«>γκ»/τ.ικς. σι οττηΐ^ς έχοεν συνολικό κοβαμυ ¿τι\υ o  m 
κ.̂ γβνβιαΗ.ό δίσάόημα 3vxj των πενήντα r i m  χ λιηδυτ/ 
eip«j. Tú ύΠύΙϋ ym κάθε colluSI ano UI trapío <πι μετά 
ιτρύσαυξυνδίαι «en ά rttv if Λ\λΛ>5ι;ς ευρώ.

ΚΕοΑΛΑΙΟ  Ε
ΡΥΟΜΙΣΕ1Σ ΟΕΜ ΑΤΩΝ Ν Π ΣΟ Κ Ο Λ ^ΙΟ Ν  Ε .Ε Υ .

ΚΑΙ ΚΕΜΓΡΔΝ ΥΓΕΙΑΣ

Αρθρο 22
Διοίκηση νααοκομείυν

1- Στο τκλη^ της τ-πραγτροφσυ 11 TOJ άρθ|Χ J  66 TuU
ν. 3 3 8 4 *2 0 1 1 ÍA  150; π ρ ο τ τ ίε τ α ι ε ίΛ > .ο  ως Λςής: 

χϋ  «.'.'.«ύς ΔιοπητιΥ;. ilau ϋυμμκικχΛΐ μκ. την ιδιότητα 
τυυ Π^υΟδ^ου υ ιυ  Ενιαίο S uA toviró  J p v w o  Διοίκησης 
διασυνδεόμενων ^οοκομείωΓν, ανχτπΑιιρώνδίυι u m  μ ι · 
c^KDinrá του από το  μέ.λος sw&í·.·'-· vg υ ιιυ ίυ  υμΐζετσι ως 
ΑνππρΡβδρος \\ζ την σηόφππη πρισμοΰ μελών του βν
XfjyU Οργπ'ΛΗΐ και r^p rí.K i crrrv é íp a  TCU Δ  Σ.<.

51
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2 . -i περίπτωση α της Πϋμιγμϋψυ^ 2 ι :nt :'γΥ1|χ>\ι 
τον V. S&34-20' 1 «νιικΰβίυ ΐυ ι Ul «ς οξίκ

..Ο; Γπν πναΓΤΛΠΡ&ΙΤΓ διοικητή TCJV biuc^vüejptviuv 
νοσοκομεία» υ ς  Γ κόεδρο του Συμ3<ΛΐλΙυι. Διυίκιυης u 
vnn.Vcpoú|isv« cttíi κπΕ^κοντή toi cric· τον Προιστουονο 
της A πικητικής - Οχονσμικής Υπηρεσίας mul μέλυς ruu 
cujíJoujUzíi δκκ«ι·αης mu διηοιινδοομονον νοσσκομα-
üil.*

3. Στην ηαρ. '4 του v jyK4.201l (A' 1 sai nprayiXte·«* 
τέταρτα ibíxjvj ως κξίις:

*Σ ιυ διυυυνδςσμενα νοσοκομεία του Ε.λ,Υ. ο κο.νΡς 
Διουσίτής inope. με πμΐϋη ruu vu ωκ ιαΡφΰζκι ntav crwi« 
πλτροιή iiuiK»|ir| vj Smawpu να υπογραιρει μ* σντολή 
του ττζνΡ/,ΐΓ, ή άλλα ¿ννραψα της ύμμυάνόανιώ.· ίου και 
v a  ιιακ&Ι emmAéuv οιτγκ^κμιμΰντυ αρμοδιότητες.**

4. Tro τέλος mu προτού &£»:>;{< io l 7ΐς 3 .ου όμ
βρου 5 tol ν. 2716.Ί9Θ6 {Λ* 95J rcpguiißfiui υδύψιυ ως
Αζής:

••Οι Μ ονδδ&ς '-'υχοκο.’/ΊΟν.κής A n e x a r te  τάσης neu 
ουστΤνοντηι ω ς ί*/ω  7ΊριιρλΑπ:*.ηηι στ«τν Ορ<γσν σμρ των 
ΟίΚΕΧίΠ/ vnomcnpr í.nr. fo v  ouvunDAjoylZovTCi σ τις  νυση- 
AeinutÉc <λ.ν3ς και το επιπλέον npr>m.nwö vio  τη λ?ι- 
ιχ ιμ γ ΐα  α ίας uunXoytf^m i ικ π ίΛτελβατή 1,75 3ΠΙ τη ς  

συνολικής δυναμικότητας ·~ζ φΐΑοξένσΟμβλ'αυρ -η ς  \χν- 
νάόας.·*

5 Σ τα vifuui»ujg ΰχυυν νσουκσμβίο, ο U3*ctτώρα Ανα- 
ττΛτροτή:; Δ.οιισγτή; .ιετεχει OüC |L¿.Vuc o iu  Διοικη «ti 
Συμβούλιο.

Αρθρο 23 
ΚΕΧΥ.ΠΕ.

1. Ηπαράγραφος τ:υ ορφου 6 tcu ν.3Π29.·ΡΧδ {Α’ 
Κ1), απως έχει ipuiuJiiuiqD î και ιττχι ίΑΐ. r.vTiNC*?it7T<7Ta

* 1 .  Σ το  Υτουογ^ΐο  ν γΑΐας KCl Κοινωνικής Α λληλεγ
γύης ouwurrüioi Κκν ρικό Συμβούλιο Υγέΐονοίΐχώ ν I is- 
pupr-TCiwv (ΚΕ,Σ.Υ ΠΕ.) που έχ&ι ως οκυπυ Tu uuv .υνι- 
σμό του έργου των ΔιοίΛήΚόν »u v  Υγειονομικώ ν “tep¿- 
φΛ ::Γ·.ϋϊι*/ Hin τη ν  cvnp λόν·ση των πολίτικων tol»; για την  
uyslo MW.Tτ ν  κοινωνική αλληλεγγύη, “e <Ε.Σ.Υ.ΓΊ~. α  ιο 
Τ8Α£,Τ3! απο:

π) τπν Υρο ;ργ6 Υγείας και Κοινωνικής Αλ>.ηλ2γ ^ ι ς .  
ως I icaeöPG α·.ΌΠ?ϋΠρουμίνΐ> an6 mv Υο.ιαηΐΐήγΓ Υγβί 
αν,

É¡;> τον Υφυπουργό Κοινωνικής ΑΑΑηλέγγυτς ανατΤη
ρούμενο ϋΠυ Τον Γεν.κύ Γμυμμυιίο Κ<:.νυτυικής Α>.,Κη-
λ ίγ ν ^ ις .

γ ) τον δνικό Γρομματέο. του Υ π ο υ ρ γ ε ί  Υγείυς κα. 
Κο.νω'Λίης Αλϊ'ιηλεγγίίιΐς αναιτλι—υΰμι:'/» urw tuvTcv i
κπ "μ^μιίπτΥο Λημοοιος ν γΓ- ας

5> TC-UC Διοικητές •î uv',· tcív Yvslüvg jimjv Περι·ί α·. ι̂- 
iíiv. αναχιληρούμβνπυς ιπό τοις νττΓΛιπικήττ.ς rn.'v 
ώ.Υ.Π“ ..»

2. Ν Γχκαγροφος ‘J του api.pou β -ου ν. nílP̂ .'PCCS {Λ' 
β ΐ} ώιΐωυ ¿χκι. ψηΐΗίπαιηβκi kii¡ ιηχΰΜ: ΟΓ̂ τκπΘίΓΤΤΤΤτα. 
•ως εξής;

λ3. Io Kh.l.Y.riE. jftuu .:’μΙζειιιι or.ti τις νπημκοίΐΕς 
ιιρς ¿Utúei/vunuOp^iuonc ^αιΥποίΓΓήρι^ς ¿LY f it . ,  ο. 
ono.EC έχουν την ευΟύ·/ΐ| γ.υ ν |Υ ιΓ|ρηθή ιων ιιροκιικιΰν 
ιων νν.*ϊδμιύοι:ων. ι lapunu^cuÖOLV την οκ,ιδΑ&οη των α- 

tdo^ eílA' κα γβνικϋΤΑρυ εςααψαΑ.ίςυυο πς i:uojiiuBt:- 
C£K¡υμαλι'ςοτ.ωίνωνίαςμειιιξύ ,·ων Δ.ν ΠΕ κα ιοί.ν  
Tasjpvoiou Υνζίσς»

ΛρΘρο 24
Διασύνδεση διοικήΓΤΕων Αρττρ ίαου · 

Α ιγ ινήτοου Νοσοκομείου

ΰι OiarutíH,· των ι »υυαγμΰ^κιω 11 κΐιχ* 13 του φθτςυ  
&5 ιςν ν 3954-20Τ1 (A I5C-I ΐΐ:υ ο.φ·:ηού»'τι íiaT..vfYi- 
οη των διοικίσοί-Λ' των ΝυυυκυμείιΑίν ιοί. Γ 7  V , εφορ- 
pCv^viui ανυλογίΗΰ aui γιο ας 5νζ;κπσε.ς των Κοαοκο- 
|v:ih:v Λγτ,τπΙ^Ο kw Αιγινήτο.ϋ. Me -,υι·Λ'ι α ιυψυυΓΐ ιων 
Vnouc-YTto· Παιδείας, ÖiaEioj κυι ορπσ-ΐευμα-
Twv και ΥγΑΙης <n> KíNYtoyiκής Αλληλχ^υης waöup^u- 
νιπι τπ μέ\Γ των a« c w /  σιϋ>Αογικά<ν οργύ'/ων. ι ; ¿δ^ι. 
η Ίητε.α τους, οι α^ιοϊι^τητές ιπιις, οι τίρΑοδιδτητές 
retí tĉ R'nu Πρπί:δρ·Γ4ΐ <α» κίιθε α^νθ ζήτημα για την ,λυ 
ποίηση της ΡΗοαίΛ'ΡΕΐΓΓς.

Αρθρο 25
EatJfÉplKcy; ¿Ατγχας στις μονάδες υγτίας

“I TCpÓ*̂ :OjpOO 3 ΤΟ- üfiöpuu 11 IOJ ν. 'ν?Ρ7,Τ\·χ)Π ι'Α 
1Β4) ω.'ίΐκσ91ϋΕαιαι ςυς υΕής;

•·3 Το Υτουργοίο Υγείας και Κάΐνωνικής Αί.ΑηΧχν* 
γύτ>̂ . εντός· τριών υηι/t&f uuú ir Snuazisuon tol παρΡ- 
ντος νόμο... tfuvTnacci ΕσωτοτκΡ Κα·»υνσμ6 A^uuup- 
>ι4σς *ΐΛ' μρναδινν υνΑΐας, σε Θέμαια δινίκηιικά» διαχο. 
ριστικίι και λργκτπκίΊ, η Tr-.ηση τσ.ι οποίου ncí¡aw>.*«ou- 
Οκίτοι π-ιό οίοτημπ εσωτΑρικ·:ύ ελέγχου. Στο πλαΐυιο 
αυτί), cs kOJc Ρημοσια μον'Οδα υγΛίπς ιγιίζρται σπό σνος 
μέχρι tpilu κυωΐκ^ικο; κλκγκ-Ας. | if. cr?r<j;c«n TOU Δθ.- 
κι· aneó Συμβουλίου ine μο'/ό.·5ας, οι οτ:4Ζ: ΑΠΐΛέγιτ.·τηι 
κοι από το Μητρώο bcuTípi^iv tAey*.ιών τοι> Υπουρ
γείου Οικο’.Όμυκών. Η οαμυχί' twv υπηοεαιών τους ν.νέ
τοι \ν. πΟμήπιτ- παροχής ανεξάρτητων unnpeuxiiv. r 
διαρκε.α της οττοιας *sv prx>;e¿ να υι ιεμΡαι·Λ.ι .α ιρ.α é 
τη. Κατΰ την ιΤ·τ>:ηση των xnf^wn.y,· του; οπολα^Ι- 
votiv πλ·ή̂ το· πνεζσρτηοίσς. Me ani^oar, τμ  jppu$K>u 
Διοχητη Yyeuy.OuiicK Πε rx^pr «ir ςριζΕται Επιτροπή
Ελέγχου, ν o  icin αηπτηλΛίτπι nnö δύΓ |2) μέλη TOU Δ α). 
ΚΤΤΠΚΖύ iUWiOLUJLZU KOI TGV AOttTASJCft Α.ν.γΚΤή και η Ο
riuixi, μκ .οί,ΰ u>J.iuy, ιιομακηλαιι9«:ΐ π] öiaf'iKC.ota της 
XPiféjaiü ο ι kc νο μκήκ ηλπροςοςησπς. την ατϋτιΑΑ3|>.*;τ 
κή λΕΐΤουμ> Λ.ΐ του αυατήμ-ΐτοι; ¡cOCPiaunciiü r\rvx.-«i κπ 
τυυ σ ισ ιημαιας διαχ^ίικυης κινδύνων, καβως και την 
Γτπρέία του υποχζ€ό)Τΐκαύ «ΛΡγχοζ των ο<κυΝ*υμ;κών %j - 
τοστύσεων.

O ftOUTfcpiKíc Λλεγιπής πφπλπ νπ ο-πφέρα στον Δ; 
ποτγτή της ιιπνΑΙπς <πι ττην Επιτροπή Ελέγχου -.ücs &έ 
μα που β>;ει. ζ;<3ση με την πορε.σ -:αι m  απίιτκΑτ-αματα 
luu z? iz* /in j και να ouoiüuuKi ιιχκ . .«κς ΓκΓ^.αεις.

K:jä; άλλίΐ λςπιυμερε«ι που σ.Φορΰ τις aiuaöiirrrfTso 
του ea^TepíKoú ελεγκτί και της t-iTpui u m Ελέγχ^α, ei» 
&Λς Κίΐ: ap/ cpy¿fyiUúT| aui Átuggpyvu ισν οιστήμαιο; e- 
rn^Tf.piKo» c-ViYXDU pυθμίζ&ται από τον Εσωτ&μίκυ Κα- 
νο\*ισμώ Δ^πουρνΙας y

Αρθρο 2R
<5·έμστα Κέντρων Υγείας

I Η ηπρήν^αφος 4 του árfpou  Ή  του ν. 1 397/1935 
(Α' 1131. ftniúc LZXlIfo IttTíl την -pr»r»nnr4r<rn “Ί9  ΠΠΟ ττν 
ιοιρή>|Ηΐφη rnu (ipDpou του ν. 3172/20-3 (A' IST». 
α·/τκαΐί.αταται ως εξής:
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« ί. Στο. Κέντρο Υγείας μι :>pr.· vr< διαρίεεται, gs από
ρου- τον Διοικητή me c .κι3ας ΥγΜονομικής Hr.p ηιέροι 
uo ιμιμιΆής Διαικαΰεια Ft -γγοτγ, η orrctc. απστελ&ίτοι: μ) 
οπή τον ι loísüpo. no. ορίΓ/ππι με ινιόςκκιπ -ου Διοικη
τή της οικείος Υγειονομικής Περιφέρειος, ρ; ano tov Υ- 
ΙΚιίηΐΛΌ γιο το τοιίν—ovutuó της ΕπιΤΓηΡ '̂Λ-'ήτ Λειτουρ
γίας του Κέντρου Υγείας «0U ι) οπό Εναν δηροτικΰ οόμ- 
BcJíO TDU firgc-_ της όδοας TOU Κέντρου Υγείας, m u η- 
ρίξε ιυ. οι le ΙΟ δήμο, Η θητεία των μελών me Διοικοϋσπς 
Επιτροπής είναι τρΕΤίης. M? οηόφααη του Διοικητή ΤΠ« 
οιΚΕίας Υγειονομικής ι Ιεσιολρ?. ο; κπΟό(ΧζοΥΚΐι οι ορμο 
διότητης της Διπικούσος Επιτροπής το . Κέντρου Υγεί
ας.*

2 Te rá v r t πρώτα εδάφια της ίΝφίλγρύφου 2 του άρ- 
θτο . 17 του V 1397; iSaS (Α 143), Οπως ιοχύυυν μεκί 
την ο’/τικα ιόυτοοι'ι τους οι ιό ιην παράγραφο 2 του αρ- 
βοσα 24 tou ν. aiffilHKXS ¡A" 1371. iivtiKf»!li7TOVTC. ως e*
«rta

«Υιικίίβιινας γιπ το συντσντομώ της Επιστημοντκής 
Λε-τουογτας ταυ KAvrpnu Ywr cir, είναι ιατρός γενικής ια- 
τρ νής ή παθολόγος o ene ο ; κα τάχει αμγΜνικη θέοτ Δι- 
oufwvTr Ε,Σ,Υ κοι ορίζεται με απόφαση Του Δωιεηιή 
της οικείος Υγειονομικής Ποί,ωέμοιας. Με την ίόια απο- 
οοαη opitercd και ο -αναπληρωτίς iuu. Εαν οτπ Κέντρα 
Υγοίύς ΒοΥ υΐιπρΕ leí ιατρός αυτών των ειδικοτήτων ικ  
οργανική 9έαη ¿ íEuQuvtíi , π Δια κητήςτης οιιτίας Υγειο- 
vouiipK  ί1ε·ι»ΦΕ;βιας μπορεί να ονπβέβει γπ συντονισμό 
lrm Eiuu-.ημονικής ΑΓ.τουογίκις ταυ Κέντρο·;. Υγείας αε 
icrpo άλλης ειδικότητας ή αΔαντβτρα ,,ε 5οθμο Διουθυ- 
ντη κπι πρόπον 6εν υπάρχουν, σε Επιμελητή Λ ’ ιυυ K¿ 
ν-τρου ΥγΛ ας H εητγϋο του ν !ΐούθυνοu για το συνταν.- 
σαότηί Επιστημονικής Λειτουργίας .ου Κένιμου Υγείας 
Είναι τριατής. Me απόςχιοη tou Διοικητή της ιχνκίιις Υ
γειονομικής Περιφέρειας «ιθο υίΕονται οι έΐέικότερες 
αρμοδιότητες, τα óKuujpaia και οι ιποχραώσεις ταυ ως 
¿mu v rteúiKr.'ou, ■■

Η ιασάγραι xj: ή -π,ι ήρθτου 18 τουν. 13ν?.Ί933 (Λ 
143) 0ΠΕ»ς ισχύ» pera την ηνιικητόαταοή της από την 
ro o iv o w c  2 το·. άρθρου 24 τυυ ν. 3'72,2033, υνπιιοθι- 
τττητπ Γ.ς ΓΪΥς

«YrKUBuvoe γ.α το oyvvoviUuó ιης Eruónuav.KTi; 
Λητουογιαςτον Κέντρου Υγείας είνυι σιμός γενικής ισ- 
νρνκής π «α&Λόγβς, υ οπαίο; χατεχη αργόν.ιη αεβη Δι- 
euSuvis) Ε .Ι.Υ . και ομίςκιαι μκ αππ<τ·πιτιι ταυ Λ'.οικπτΥ 
της οικείας Υνειουομι/ή; ι Ιερ-φρ.-ν.ιυς. ίΑε tev ¡δια onc 
φοαη πρίζκ ιαι «αι ο ανοιτΥηρωιτής του. Εόν στο Κόντρα 
ΥγαΙας δεν υπηρκτιά ιατ,τόν rurc.iv των ο δικστήτιον σε 
cpve.viKf θέση Διε.θυντή. ο ΔιοικΐΓ)ς τηςοικρΙός Yysic 
νοιιικτς Πυρ :ρέρ-ΐ[>- imopEc va αντΙθόοΕ; ΤΟ LF.VIeV.epc: 
πις ΕττιατΓμονίΛης Λαιτουρνίός ιυυ Κύνιρου Yveíci;  σε 
ιατρό άλλης -ειδικότητας η αυαντιαίμυ μτ ρυ"μά ΔικιΛι- 
ν ι  11 coi ύψ υαυν 5 tv  υπάρχουν, οε  Επωαλπτέ Α' ταυ Ke- 
VTpuU Υνεχις. -  i-ijlriu ιυυ Y; rúfluvrtij vm re avvrcYi- 
cgc τπς ΕηστηυονικήΕ Λεατυργίσ; του Κέντρου Υγείας 
clon· tp  r ve Mr π-τό-ρτπ- του Διοικητή της οικεχι;  Ϋ- 
νβιβνιαμικής Γέρ.φςρκιη; καίτορΚονται οι ο.δικότεοΕς 
{ΐρμοδιέτττες, τα δ.καςίιμυτα και οι υπυχμΕϋόΕκ; ιου υς 
ό ν ;> Υπεύθυνου "

3. νΐΕίώ το άρθρο 9 ίου ν. 332Ü.2ÜC!} (A bl¡, ίπως Ε
χει ιμοπαπο.ιμέΐ κοι ιοχϋκι irpcrvrÍrrrri όρθρο CA υ ς  σ- 
κυλσυθως;

■■Αρθρο ΘΑ
Επιστημονικό Ιυμθύάλια Πμωιηρήθμιος 

ΦροντίΛα; νγε,σς

1. Σε ιΟΕε Δ.Υ.Ι ib. αυνιστατπι όνο Fm-οτημονιι« Συμ- 
ΤαύλΐΒ Πριοττρόθμιας Ιαοντίδας ν ya Ιος που uno ιολοί 
το. α τ *  πλντ* μέλη. Tn FnirrmPOV.KÓ Συμβτάυο I Ιμυιη- 
ϊάθμιας Φροντίδα; vysloc αυγηρυτεΐτιιι υπό;

<ΐί Τον Υποδιοικητή της ουωίος Υγειονυμικίκ Πτοιρκ. 
,τέΐΕ.ς ο οποίος είναι ο.υ μύϊισς για ιάματα I l:-uiroí><xi- 
jta-ς οοοκτίόας Υγείας, κς Ρφύηδ:χ>.

(5) Τρκις (31 Vnaúauvou; γιο το ουντανισιΔττς Ρπιστη 
μανικης Ακιιιιΐΐργίαι; ιωι* ΚόντροΑ' Υγείας αρμοδιότητοις 
της οικείας Υνειονομκής nupiejópr. πς. που Εκλέγονται 
ππό όλους του Υπευθύνους γιο. το ουνοονιομύ πκ Ξπι- 
οττ|ΐονικής í-rlto., ρ-γι ος των Κέντρων Υγε.ας ορρυδιίι- 
τητπς της οικείας Υνειονομόύις ΓΕριηιέοΕΐο;.

YÍ Εναν Εκπρόσωπο του iipoauniKuii. -ίλην ιατρών, 
ιων Κέντρων Υγείας ι·.αι των VtóvóDurv ηριίόΔιόγητσς 
τους, «κηγομ ικ; ΗΓ ή TF, που εκλ,ΕνΕται από i)JZ τρ 
ηροσυπκβ. πλην ιατρών, τυν Κέντρων Υγείας ναι των 
Μηνάδων ηρμοδιότητός tou, κατηγορίας ΠΕ ή ΤΕ,

2. Η ΓητΓΐ τ τού πνωτόρω Επιστημονικοί) Συμΐυυλαυ 
Είναι τρ«ετής κα. η συγκρότι οή ιου γίνΕται υσ προΣτ ταυ 
Λιοΐκηττ της οικοίας Υγ«ιονομικής Γκμίφκριιιιτς

3. 'Ολα τα μέλι; εκλέγονται με τον αναπληρωτή τους 
Γιο. την εκλογή των .έλάν «χι Γπκττημονικσύ Συυθ jU-1, 
<í .  Πρυίοθύθμιας Φοο.’Πίιας v,pilae ίψορμήζπνΜί ονά 
Λογά οι ΕΚώοτοίκ ιύχΟυιιοης νδκττόΕΕς.»

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΪΤ  
DEMATA ΙΑΤΡΟΝ

Αρθρο 27
Πειθαρχικό 51*010 ιατρών

:. τυ ·3·ΐο οδάςχο ο την παιΧΤιΡΟφΟ 2 το . opflpou 70 
του 'ίοτιλικού ώ/J iυνμοιπς ιηι- - |ηη Γ«πωΔρίου,7 Νοομ- 
fiplou I3 a /;A ' 22i )  avT.KTJDlarnm (εςοζηςι

..Το Π.ειΒπρχικό· Tu..3C-..MC που εκδίδει την ««ιτΛικκ 
στικη ατόψππτ οποιρπινοττιι κοι γπα το αν η προθεσμία 
m r Εφεση; κοιτ άσκησή ττς έχουν uvvjoiu>.icKó υποτε- 
ΑΚΟμπ -

2 Το πρώτο οδόφιο σιιρι ι,υράντχιτ-ο 3 του Ιόιο. άο- 
θρο. ονπ.καθίστοιτα. ω; εί,ης:

«Η άςιοο'ΐ ουνοδΕύκταιαπό παρόμολο 10U ε.ρω, έ
κτος a αν ο  ο-ικολών κίνιΐι ο ιυιμικπς ή πδονοπτιρικιότ 
ού.λλονοΓ.*

Αρθρο 25
θέματα ιατρών υπηρεσίας υπαίθρου

I Η παοόνοαψος 5 tou Ομβρου 28 ιυ . ν. 2519Ί2β7 
(Λ 165). όπως οντικο.ταατ-όΒη<ο με την ηουάνρα-ρπ 2 
του ίΙμθΛΚΙ 26 130 ν. 2948/1933 (Α' 236/ κα. την πορΟ- 
γχκχ ι'·  του Ορθμου H  του ν. 3913W M1 (Α/ 3 ' I Ο'ΠΤΧ-- 
ΰι,οτατοι ως sEnc;

«Β, Γ> θιαας ιατρών οτιαίβρου προκηρύσσοντοι πέντε 
μέγκς πριν οπό τη λήίη της τ*ιττ;ίας των ιατρών που -ΐι·;- 
οετοόν σε ουτίς. Γ.α τις άγονες μ », νι σιωτικές περιοχές 
Π προκτοοςη ποραιένοι ανοιχτέ αόχμ. νςν πλίρωοη της
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=εσης we. κατΰ την πε&οβυ uuií, ιυιμρς που unoáó/ti 
αίπ|Gr για 8mn*ipá «ni 5ητetc, δ  aprere» . Aw ηίίοη ΓΟ.. npCKTPÚOáfcT"* δβν Κυλ-ιφθέΙ. ρτ-μκί vu I lUpU 
ταθε.η ϋητΈΐχι *cu loipuum i υπηραεΙ nro Κέντρο Υγα- 
oc; η oe ΓΙψιφερκκκπ ciTpçfc: ή gç. Πολυδύναμο Περιψε 
ρεακό krpeio της βιΛυνηε tou. Λα» Bt.v ιιηίιρχτι ν/!· α
ψέ*_<Λ* u ilù  .UV Ul .1 I lÀfmKi ιπτρΛ, irrnpAl ν α  nciCCTCJÖEl 
t| 5v|ic.u ΰ*λυυ Κ3ΐκύ u era on 0 βιαπντση mu Ίασοκο- 
PCjOU CFTOCTOlO jnáyEtULfuKjív .puY/dui ή tn Πκριφο 
PEjckq Ιατρείο 1 Πολυδίνυμυ nup^spciasD Ιατρέ ο. Η 
nripn-aop iiimj αγκςϊνεται με ατάοαση το- νηουμγσώ 
Υγείας και Κοινωνικής Αλλΐ|λεγγυι·ς. έχα. jcywin k à p  
mwa δώάεκα μήν*ς κπι λήγει [ ζ  την ανάληψη υπτραχάς 
οπΑ m v im pôT iau επ ιλέγεται με βώαη τγ>· $πάμ«νΓ| τ.««  
κΠρυ£Ί «·

2. Q χρΐΛ'υς ΐΓΐηρκπΐος των ειδικευμένων ιατρών TOU 
EJE,Y,, neu δονύθηκε as ΜοοοκομβΙα Κέντρο Yyrkir, ή 
I ί£μΙψ&μ£ΐ.υκΰ .οψκο ή ΓαλιιΤίΓωημς· Γεριφεοείοκά Ja- 
j.ytio, για ιην εκπλήρωσή των καΒηκοντων latpnft ιιππ 
Xpeou υπηρεσίας uiftiitypcw. πρππυπρότα ως χρόνος  
npuüi;i|peoiuv y*.a την επιστημσ/ικΥ stML¿;f τζυς.

3 Η υποχρεωτική £KiKii&eurncí¡ ιιμπκπκή rr.rViKrcjn 
Ttttv υπάχρβω·/ -iu |p tc w ^  υπαίθρου ιατρών 5;<3ΐύιαρκ£.ο 
ενός ( i )  μη1/·: ο wer. πραγοαταπυικ .ται u iu  NuucKcpru:, π- 
τον δ ιορ ίζετα ι ο  .στρύς η u .υ Κέυ ;pu Υγείας άπσυ υπά
γ ετα ι τ;τ n¿íMgepcicKO Νοσοκομείο. Μ ε ατοφ αυίι ruu Y - 
ππμργπιΊ Υ γ εία ς  κ α  Κοινωνικής Αλληλεγγύης Ku&pKjP 
τα ι το  a'/T!K3iiL3VD β κπ αΚ ίυ ιΐης, a  χρόνος τα ρ α  μονής 
υ ι ιιυ ς  «  il μόρπυς τα μ ύ ς  eirrc iísunfcv. καθώς και wifle 
άλλη οχςιική ΛοττΓομερεια.

Αμβρο 29
Θάματα ιατρίαν EJE.Y.

1 . ΐτο  τΛλος της ηεριιπβΰαης Α' της παραγροφου V  
•mil πρήρτυ 45 TOU V. 320SÍCDS |Α 29T¡, ύιχυς Ιμυικ; 
ιοιΠίΛΊ-ίβ με τπρ/ nnpaypmpn 9 7  του άρθρου 66 του ν. 
39 6 4 ,2 0 1 1  \Α ’ I5C ), τρ ο α τ ίθετα ι &6t4 'ic  m q  δξής: 
••¿τους ειύικευμ£ναυς ιτιτεούς KJMSâu Γ.Γ ¥ , m πποίπι 
uni)pcnnAr a t  Uavulie^ Αιιζημενης ·3ραν-1ίας, 
Ενιαακής δαραπείας, Μονό&βς L'/nniKf q Nocrj.\Ai«* 
MáüVyíLv KU. p’i-iuTU túuaytVí iúiv Ι>ριιιττιπκιΙ>ν, πκ Λλο 
cu ·,χλ:υκυμίω ιηυ επικράτειας, κα-αμύλλεττα. η μηνιαία 
ο·τηίημίι«:ση ττς “ Zduvnç.o

2. Η τταραγιχιψυς 5 ίο*  ΰμθμον 23 ecu ν. 261'>Ί207 
.;Λ' ííiS) ηνηκηΜηπιττυ <ι»ς αξής:

^5 ΙΠΤΟ·Τ< ΠΟυ UnoflÓÁCiLTV ϋΠΰψηψιÙTfTu ftülKpLVU'.'lUl
biopiiir&rji «te  ΟΕαη m u  -uW.nu w fp w *  F  J Y, σ » ά  δον 
ιπ π Βκχονια . το Sicpici|i.ô ττ^/ς, ς τω ς  και ιατρτ4 neu ·2ια* 
plCcA'iüL, a/J.a παραιτοΟ'/τοι πριν υππ τη mi| ιπλήρππη 
ΰι>_· xpOVjtiv uifcj ιο ί*ο.τ«:|Λ ιο»ις. δεν (prepoOV ’Α7, 6ί- 
acui» j i  lo ip fiv iô irita  για vas î>.:<xcpî os esoq KAaï-aj ια 
τρών Ε.Σ Y. πριν n i  C-linAi'i-íLOtj uév ie  χμΰ'ΛΛ· α ·ό  iijv  
παρέλευση τιις TpuGtupiou w â À n l i ic  υπηρεσίας ? σπο 
την η..ΓΓθ ιην <1 πσραιτησής touc αντιοηοίχού .̂ »

3. Στην παρ. 32  τ^υ  eïpBwJ câ ιυυ  ν. 39äA'cOl 1 (A 
150) npnnriflr.tni tJSôfpK· ιας εΕής:

«Στους τδη υπτρβΓΌίΛΤΕς χπρούς ruu Ε Σ .Υ . ιχιυ κυ 
τέχ α ιιν  ponjti ΓΠΐύΛλητή Λ' η n p o lnnpeoia ταυ ά^θςου 
?f> πς>. Γ» to u  ν. ?8Cft^0 C προσμΕτραται για τη ΐΛίμπλή- 
ροαη τκν ετών ne j  a rtafity lv ro i γιπ την crrcm -ron t o j  
ím k u u j .ictcc; ΐΛίπβολής αιτήοεως προ·: οξια\ό·γπση. *

4. Στην πετίτο-χτη i l  tou apDpou i  τοιι ν 37S4..?í>Tfl 
| Α. 43) npûCn lBâiui efiuipm ΐιχ; rf/ ς :

*Η σειρά αρχαιότητπς για τους υπηρετούντας ciu  
E.3LV Ειαμκλιιικη Α’ neu ΚΟΤέλαέτΓ/ β&τη p¿ ni*/ .5»u 
προκήρυξη αλλά öLopla'Jn*«*' Λ.ν>οΓ·ηηκη irr-ipá ye 
Φαλω ηις ΕψημκμΛ.^ trje Κυ^Γρ'/ήα5α:ς neu φέρουν 
δ .-τοομ ίίικη  ημερομηνία τα υτίζετα ι via ΰ λ ο -ς  μΕ nirróv 
ττο τράτου Φυ>ν*ου ùluplupu-

5. Σιην Tüpù’̂ JU^u ô ιυυ ui^pou bd. scoTSpiKn παρα- 
Υΐτπφπη C τπιι ν 3016/2011 ;A‘ 31; ürij Cicuiepri πια;χ» 
μιετή -η όραση ^ΠΕ Φαρμυκαπυιών* >cua ιίετα.«. φράση 
ο ς ^ ξη ς

• και ο  μόνιμοι υπά>Αηλ01 twv κλάδων ΠΕ la
τρών που κατέχουν οργανικές ΟάτΛίς στις Αίρετε·; Ίαρ.- 

K*ui jiouc; Αή|Λ»ιςοι οποίο, απέκτιοετ*· ε»0 κυΐι, 
,α μσ εκηαιΰευτ.κή ûùeîq κητα τη TOp.\Erô|.rvn στην 
παραγραψο 3 tul «ĵ jOpriu ι ίο.: ν I579^n960 ι'Α' 2ΐ7) 
και τις διατάξεις lau ν. 20; 1/ viUZ (A 123).

C Μετά το δαίιτερο 3δάν·^ 11Ν «ηι· 11 mu άρθρου 33 
του ν 301Ä/2011, Οπως iipooicörvsc με την παρ. 28 το.ι 
ripflpnu 7" του ν $&4·2011 ΙΑ' bO) -Δίφκι'ι κπι |κκιπμ6· 
σχεαση οργάνων kji αλλυς διαπιΕεις^, πραστίϋε'.τσι 
διίιρίο ι»:ς π^τλοι'ίως;

Ααπ6ντ{ τη ς  μ ισ Μ ν ο ία ς  e%v ει& ικαυόαενυν ¿α- 
Tp ĵv TMV npiiir|v νπσοκσμε.ων το - ΙΚΑ - 1IAVI uuu une* 
γραψον σύμβαση έ'ναρξης ι α τ ρ ό ς  κ .δ ϋ \ΰ ΐιι ιυ ς  με  τα  
Νοσοκομεία  νπ·:5αχι'ς το., F ,?  Y  ιατά  τη ν  ίν α ρ ς ί’ ι- 

ιο.ι πρΠρπιι Π7 του V. 3&I6ÆC11 |Λ 31) «.ui U«’| 
psiOL'v α ι· :  I.E.2Ü 11 στσ^· ffviMA φορέα ,.πσίοχη·.. βα
θύνει απυ 1.8.2011 eux; 3 Ι t? .? 0 il  τον προϋπαλογισμύ 
«ο- ΙΚΛ E T .W , και συμ^ΠΦ'Χίηυ. MS τσ εκτΓρυκττπ \ό  
σήλια τω ν νοσηλα jcpjlvuiv στις ανυψκμύμκνκς pcwpÇçr, 
Α->6 1 1 2012 lopüvei ι «λ · ημυυυυλογισρό tcu YtkjpveI- 
o l  Υγείπς και Κοινωνικής Αλληλεγγύης σύμφωνα μα ιις 
.πχ.χιιπΛς διπτηΕκι,ς π&ζί μχτδοΟόΰΙϋς aiQlKcUcpiuvuv ιο 
τρων στο Ε λ .Υ ..»

7. Η ι ιαμΰγμαφ:*; Ιδτσιι πρΒρου f I TOU v 28S9«20j1 u 
νηκοθίσratai ως έξης:

-Σε lüipuO; Tun £ Σ.Υ. μκ pnfi|i> îuvxwioTfl Δευ^ϋ- 
V it i μι /jcc¡ as ai icvsiicTCi ο τίτΑτζς tou Kí.iviKüU ΚοΟιγ/η 
TO»j "eu -.SLY.. Ta rpccúvra για ιην uuovapñ τα ι τίτλου 
το- <λινικ*:ύ Κα»ιγΐ|ΐή ιυυ Ε.Σ V. είναι ανάλογα εκεί
νων no. fírnmaijvTOi γ.στη·ν cKAc t̂| σε äöoi| A.xjnfc»ipui> 
τή Κσθηνηιή lavsnicrnipluu. C Πίλος ιυυ <λινΛυά <α- 
Οηνττη αφαιρ&ται, πν κπτό -πγ/ανά πτντηεΊα αξιολάγΐ)- 
ογ, u αιιντΓΜΛστές Λικιι^ντής »piEsi αρνητικά, για.τη δια
τήρηση της dfrrrς του. Με κοινή .απν^πη π.ιν Y-Tcap 
γάν kĉ tóluiu;. /k i  ϋ : ι» Μηβησττς κα θρήσκε- J.àn-JV vin 
Υγάυς και <υ,νωνκής Α.ύηλΕγγ£.ης καΟορΐ£θ'/ται το ε- 
<λεκτορικό -σώμα, tu anob αυγκμοικίιαΐ «ιχ> «Ληγητές 
των ιατρικών τμΐιμύιων .ων ΛΕΙ, σ τύπος του τίτλου, ο 
φορέας neu τον στσνεμει. τα £.δι«ύτ«μο κμιτήριυ kci 
ρυθμίζεται n îx > - x a o la  και κάβε cfoayRuiu λειιιαμερα .α  
γιη  ττν  ε«(»αρμογή ιτ ς  ñicrmFLnr αυτής.»·

Afrflpo 3D
Πανππστημιακοί κίτρο*

1. ¿kLLYpûMtëTut m δκΓιικρπ r.R6cp.r> της παραγράφου 6 
»eu up=puu 5 ιυυ ν. 2d b 3/2IX) I (Α 3/). άιτως τη âf.ilpo 
OuTÔ ισχύει μβίΟηι,ν uvuo iu i: ;<j:jii na* rpnnanc τγτή 
τυυ pc: lua-Quo I kíj ν. 3άββ/20ΐυ ι'Α iBy;·. 52 παρ. 1 
του ν. 0015/2011 CA' 31) κχα παρ. b io<j upD:x:u flp. rmi v. 
3931/2C11.

9 , 11 ττπΓάγρ^φΓς 9. του ό ρ θ ιο υ  11 του ν. 2859)2081. ύ- 
Γτ<Α*ς αντί<αταστά5ηκε με τα ú^pu 1 ιυυ ν. 3666.^201Ù
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(Α 1281, 3νΐΗΜΑ?)σταΓαιωςδ!;0ς
«3ι *&μνεηιστημια<υι ιατροί πλήρους αΓΧίοχύΑ: οης 

ιιυϋ Γ4ΐουτ«ςέ|.οϋν τ*ς υπιρευίες τούς υ& πα^πμτ.ιμιο- 
κ*ς κλγ.ίκΛ" έμγικτΓήρίο ή μ©Υόδ?.(>, γκ ι γΚ*πι λ -̂ κγττ·:- 
Γπτμιένκς <γε νοικικο¿ικ¡π τπι. Ε ΣΎ , μκ την ΚΓΤχρΛλσξη 
της ί  στα ,̂τϊς του αρβρου ¿3 τσ̂  ·/. 4α&Λ2υ I ;α ΙΟό;. 
¿Γατμκπί-του. να διεπτρσύτν ·5ιοτκό ιαη.«ΐυ. ϋψυουν συμ
μετέχουν στην ολοήμερη. ιιέραν του τακτικού ωραρίου 
Ατιτηυργία το.ι νηαοΛίμκ λ ιι τουλάχιστον ϊιϊπ φοηΓς ττν 
κβδομάδπ Ε<ιός ιων ι μζρυ.· εφη^ρχχ^.^

Αρβρο 31
Συμμετοχή κιτρών Ε-Οϋ.ν.Υ. ατην 

ολοήμερη λειτουργία των ναοακαρΓίων

I ΐρζτΊΐ^Ετοι παρόν ν α ^ ς  Ιϋ στο αρυςσ 28 του
ν 1 &2ί) 11 {Α * 91) ως ακσλο&Βως:

β?0. Οι ιατροί που αομβόλλοντα. \α  παν Ε.Ο.Π.Υ Υ. 
Ι.ττπρκι νπ  π υ ιια τ^χ«τν  στην πληήικρτ πήραν -οο τπκτι 
κηή ιρρπρίηιι λκιτημργίη των νπηπιαηκίούν τυχι σνήκοκν 
στο fc.Σ.'/ ., π οποία προμ.'Λτ^ται στο δρβρα 9 του ν. 
¿3Κ λ'2001 Ι Α 3 /), ΟΓΗιιν, αν ι,ΐΗ.: .οο ιαΕ«|Η£ μκ ιυ ιιμΟμυ 
ί  .ου ν. 366842010 (Λ- 123). ΗΙϋΐ^ΐμίΐυχη *;ιΤΙΐρέι«Τί«ι 
μία ημτρο την Εβδαμπδα. .ΐΓ.τή οπό έγχριση της αίτηστς 
τοσ ιατρού ππό τ̂ * Διοικητικό Συμβούλια του Νοσοκαμεΐ- 
συ Ιο Οψος της Οαπίτνης για την κιτρική επίσκεψή κει 
ι χ  0;αγνα)αΐκέ·;·, Οΰ^αίΙέ Α '^κς ημι ειι^μ Ρ ίηκ ές  ιιμύ- 
ξι:ιτ_·. ι«οθ ιϋ:ανμα :υ ΐαιυυνίαι κιΐιΰ ίην ιιέριαν ιυυ ιιικιι- 
κοΟ ΓορορΐτΜΐ ΑπτπυΓ.γίο οπό ιατρούς τοί Ε,Ο-ΠΎ.ν οι 
νπι πι/πό πηι. κ.-ϋηρίζττηι μ« τη'.· κπτγή πττιιρηπη -τ Λ· Υ· 
πουρνών ϋικονσαικων κα Υγείας <σι Κοινωνικές ΑΜη- 
Αβγγύιχ* της πςφαγρόφου b του αρύρ-ύ 2 του ν. 
28»2001 Μβ κοινή απέφαχτΐ των Υποιογών Οικονομι
κών και Υγείας και Κοινών*ής Αλληλεγγύη καθορίζεται 
το τ-πα^επά ιχχι υιιχ*βιδ*ιιιι ω ς  αμοιβή «γττιιγ ιατρούς
•η:J Ε.Ο.ΠΤ.Υ « υ  σμμμιπσχσυν στήν σλσήμιφη ηέρκν 
^CJ τακ^κζΰ ιοταρίσι. λο.τς αρ^ατων νοεχκομβίκν.»

Αρθρο 32
Θέματα Συττονιεττών ΔίΕυΟνντώτ 1 2

1. Στυ τέλος του τκΛ-του β6αφ»ϋ τγο παραγρ5:|*:υ δ 
ΐν'ϋ αμβμυϋ 7 του ν. 2885.·2ΰ€1 |Α" 37). οπκχ:· α'.τ.χστο.- 
ηττΛηκτ ΛΚ Την ΓΚ^Ργί Ι̂φΟ 21 Το-.Ι εΐρβρου 2 το« ν 3201.' 
2003 ίΑ' ί9β) κπι μρ τΓν πηράτγρ-τ-ϊο £ ταυ ήρύρ<:»ι 3 ισι; 
ν. 3ϋο^·20ΐύ(Α' 1ί9). -ηροσιΙ&σί«ι π ϋξήςιρράση: ·>Ανα 
ι ιι^κ’ίυϋ'/ όυο ή περιαϊότοροι€Π ένπ ιττ;υ·Λ>τμήμσ ή μο 
ν^δο. α.<; υπε .ϊθυνος για το συνολικό συντονισμέ το·ϋ 
τμήμπτης ή της μίΛ'ϋίΙας αρΙΓβται, μβ αιούψααη ϊοι. Δοι- 
^Ίτη, σ ΤίΛΠπνιατής ΔικιιΙλιντής ιιιιυ κιαλέ-γ* ¡σι μκια α
πό »τΓγηστ αόυ·ϊΐς Ι- ι̂τροπης, μο ^άση τα. χε.7"ρια «?υ 
ΰμΠμου 37 το μ ν. 26·9Ι1$97 τχ<μ σποτολοίτσι στό την 
Πμύέδμο τοϋ Ξτι.ΓΓΓμσνι<:·1 Συμβουλίου (ως Γρόίδρτι. 
την Λ^υδυντή Ιατρικής ν'Γτΐό2ΐΛ κ  · «  Ανππρέδδςο) κα. 
τηι,ς ΣίΓ/ταΜαικχ; Δΐΐαϋυν ιέ<; ιΐϋί .4αΤέ;ςμϋν Οέοΐ| Δικο- 
Οιντπ Γσμέο.-

2. Ιο όοΡτε-εο οίοντω της παραγρόφοϋ 0 τηυ πρθρου 7 
ιρυ V. 23Β3ν2€01 (Α1 37), όπως ΓΛ-τικατοστί^ηκτ μΕ τη·-· 
ππρήγρο:χι 21 του <Ίε0ρου 2 Τΰϋ V. 3201/2003 ¡Α' 286) 
και μ5 ττρ· Γηρπγ::πψπ ώ επυ πμβμα;ΐ 8 ιαυ ν 3Εβδ.2ύ10 
(Α Ι28ι αντικαθίστατο, ως εϊ,το;

*Σ.'- ·*^μυκ2:μτινά Ιμίίμιι προΙστατσι Φσρμ:ικσπ:·.θ·; 
που υΐιΐ-ρο.^: *̂ τυ τμήμα >36 μρνοΜΚύ ί  χβοΒμισ^νπ β̂ - 
ση του κλάδοι ι ΝηπακαμΕίπιοών <ϊορ|»ι«^Γχιΐιί̂ ν με :.ΊαΕμύ 
Λΐ&ϋθμ'^τή Αν .ιηηρνετηι'ιν ϊίΐΊο ή τκμαοόηφαι Φαμ|ΐακα-

η&κχ ΔΛυΒυΆίς σε σρνανκή όιαβαί'μισι^νπ ϋέσπ του 
κλύόυι ΓΦ̂ -ΚΟμ̂ ναιαΤΜ ΦαμμακίυΠυΐών, υ φαΐοεάμ^Ός 
ορΐζέΤιμΙ μι: ιίπυψαυτ Γυϋ Δΐυΐ·υ|ΐιή μυιυ αιια ιιμόιαυ?| 
τπι ΛίΓ.ιιβιιντή της Ιατρικής Υ^πρεπΙπγ . Γιο τη»· ΓπιΧ.πγή 
κπι πνπΓλήρωίτη τϊ.λ· πρόι.ττπμήν:ι.!ν Εκτης Ιατρόν <αΐ 
οαζμαίΌταιυν. .σχύαυν σι 5ιαταρ3ΐς τομ ν 3323.200/, 
οδ στ/όυ.-.Γ-μύ μ& τις υΐΛδΙες υρΥανκϊς

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ζ"
ΕΈΜΑΤΑ ΦΟΡΕΑΝ ΠΑΡΟΧΙΙΣ ΥΓΕΙΑΣ 

Αρβρσ 33
Ιδιωτικές Μονόδές Ημκρι'^ας ΝικίηλεΓ^

I Fr.TnET7.TC η Ιόρι.οη κπι >,πτηιργΙπ ΙδίΙιΠ,κΛν 'ν<0- 
λΌΟυτν ^uεíH^σιας ΝοστΑΒίας να την κ̂τδΑΒση χΕίρουα- 
γ.<ών κ α  £π£|ΐβαπ4ϊτ/ ημύ^αΝ' για τις υΓΚΑβς δεν ·χ  ιαι- 
Τδΐιαι σύμφωνα με τα «ηκπημυ·.τκα δκδυμέ'/α, γ^νιχπ. 
ρπχιπίπ γ Γ.τίΓτκΛηπ ΪΙιγγ  αναιοϋΓι-ηΐη «ΐ ι νοσηλεία πέραν 
τΓς ημέρας II Ε «¡σική ΜσνΑδπ Ημερίριας Νοση- 
ΛΑΐας μποίεί να .»Λίτουογε. βίττ αυτοτΒλώο ειτβ σε αυ- 
νκμγυαΐυ μί φαρκις Πμα.υράΟμιαυ Φμανιίδυς Υγκίπς ή 
ι5χα ι ικές κλίνίκ*:̂ .

9. Με πητί-όρικό δκπσγηα. *τ:υ οι^'όοτσι μοτίΐ από 
τιτότσση του Υττυρτ/ού Υγείας κοι Κο.ντυνικ/  ̂Α?ΛΓ(λεγ- 
γύης και γνώμη ίου Κβ'/τρικαϋ ΣυμβεύΛΙσυ Υ’/Βίας 
(ΚΕΣΥ), η ηΐέυνιαι υι όροι, οι ι ιμ^ίΙ ιαΠίοοκις και πι τκχντ- 
κ£ς ΐίΐοδιανμαψυς ν«ι α| λήςιη ΰδΐΐας κα. μ: .ταυργ.ας, 
κπΛί>ς κκη ο ίττπρπίτητρς Γττατημτνικάς ΚΟΙ λοιπός Ε<£· 
τιλορός. η διπδιιοηοΐπ. τη ππηι-ηι’ιμκνσ δίΚΠΌλογητίΚΐό 
και σι ΒΑΕγχαι για τη χορήγησε -ιόενας και .^πεσρτ .̂σς. 
^.σης ιοαάορΚοτιιι το ιατρκό. νοσιμ\Βϋτικό και λυυιύ 
πυασυπιχό «ου ιιπα.τΒίτοι για ττ .νε .ταιργια της Ιδιωτι
κής Μανύδαε Ημίρησιαε Νοαπλ^ας. Πέρα.· τολ· γην.κιίιν 
πρ.' Ι̂λ^φκ 4.·ν, κιδιχές πρκχϋτπβέακις. τκχνικΦς *τρπΒιη 
•■̂ ραψύς. εξοπλισμός &3* ωιαίίΓρη απασχέ/αρ’ΐς ιατρών 
συ*ρ«κρ;μέντι;ν ειδικότή~οτ.· ωηι λοιικ ίι πρεουπΛΟϋ μπο 
ρ: >  ·ζα πρ«:0.\έΓΚίιπρι τ^οκειιένου να εττ«λουνται στη 
Μονάδα σϋγκβκριμβνβσ ιατρικές τφΟςβίς. Με τσ προε - 
δμικό δκιιαγμα καΟ-'υΰ  ̂·ολ και ί-?3κ ΰλ.κα υχκιικυ ·ζιμΓ|- 
μα.

3. Μο κοινή απόφαση-τον Υ-ςυργΐΑ>ν Οικο'-τΗ.ιικών, Ερ 
γιισίϋτ <(ΐι -<τκνων.χής ΑπφΟΑκιης φ  Υγ^πς νμ Κσινμι- 
ν.κης .λΑνΑΛ̂ ’/γυης ρυομ.ςσντα. ϋ^ματ<3 που αφορούν τη 
αϋ<.·ιιψΐ| οϋμ?αυ«ϋν ιων ΙόιωΙΙΚΰιν Μυνυδων ΗμϊμΓ.ιΛυς 
Νσαηλκΐαά οαψυλίΡΤίκυα  ̂υργανιαμυτς, την καοιο- 
λόγηση τμιν ππρκχήιΐ̂ ν.Υ-ν ι πηρεηιΛν «πύαις κττ κιΐΟέ 

σχβτ.κό Γητημπ.

Αρ0*κι34
Πσιστίϋάς έλεγχος ιδιωτικΛον φορέύκν ΥΥδίας

7τη ηρ"ρη ’.1 τπυ ν. 207'.Ί9ί>2 |Α’ 123 υνιικχε-
ταστ09Γ.Κ3 μετσ οράρσ 4 πχι ν ίΑ' 1Μ), σι»
,ιπλημωΟΓκ«! μο ττν παρό^ρηφ: 1 του ατ«ςκχι 30 του ν. 
3320··2Ο-«5 (Α 3 1) «ιι ϋντικαπισυθηκε με το όρ6<:ο 28 
-ο.ί ν. 3δ4Α?0ΐα ·Λ' 86). τρ™ττΙΓ.5νθμ παρα· ι̂ιΐφοί 10 
κπι 11 ως κξής:

*: Ιϋ.Α. ϋ  ποιστ.κσς ¿Ατυχος των ηπροχόμε·/■-▼.· υπιρς 
αιών από ιαυ>; .Λμεί»; παροχής υπηρεσιών <τ^|μς είναι 
υικχμυωιΐΛ’όγ και δωνεργείιαι αιιυ ¿ξϋϋαυδατιμένο 
ιρσρτα τοΟ Λη|ΐαπΙσυ ή οππ,Γα'δήττοτ»; ΛλλίΑ· δ*πτπ<?ΤΛυ- 
μένο τορέπ του ε<χοπ».ρΒ<ού ή /•-ξωτκρικπιτ.

Ε. Γα δισγ/ωστικη εργαστήρια βιολογικών >Λχών και 
καΕ^ ψ υ ^ α ς  υν^ΐαςηρν όιαΒότει ¿^γτιατήρω! επε5;£ρ·,χι
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clac Βιολογικών ιιλικών, υησχρεουντα να εψϋμμΧουν 
μ»Τι:δ:ιυς «ποοτ̂ ρ κού ποιοτικού ¿λίνχαυ κυι va λϋνβσ- 
νουν μ3ρος σε πρεγρόύμστη κΓ,ΐιίτερικου ποιοτικού ε- 
λέγχυυ rv->- ιιφαρ.ιύζηντα ατό τι στσηο.τίμΑνους tíxJi.- 
w 'm,’ ή Sriwmcuc <^ogc.; tcu AerToi îv  ̂.v στην Ελλάδα 
ή στο εφοιεμικο για ύλ&ς ?ις «ρνοοπρ α«ές βξδτααα.ς 
πυϋ εκτελιιίΜυι and tu εργαστΓ :ια γοι>; >:πι ..τήγπν-ηι 
σπι πτ.Μι,πχρίί) τρογζόρμυΐυ.

Γ. Τα ει^γαστΓιμϋ »neJjepvaoiu? ¿«λογικών Οβιγμίτπών 
για λογιΐρ»απ|»ή άλλων ςορεατν υν^Ιας unuxfatuyvmi r· 
*-ός δΐίτίστ, από· ττν έναρξη ωχάυς ιυυ ιιορόντος να 
íTnnurr*JTCf.v για η - κζΐίτησος που cktéAolv μκ 1st] 
15 MS ή rw -οίήπστι: νεότερη έκδοσή του.

11. 1 ια τ α i¿xjtikA διηγνωπηκά εργαζΓτηοτα (ϋιολογι- 
Kuiv υλικών, in ιτϋνονίπεων «cm πυρηνικής ιΰΤρΙΚής) Καί ..ς 
ι&,ωιικσς κλ,vikec απαιτητοί Ρκ5λ ι .κτ· της οικοίας 
Δ Υ..ΊΕ προς την αμμ'Λα ΠΓριη^^ιπ ·»; Ti:oc την Τίλη- 
μιατΊ ív jv  Kjs«ii'puMV t ic  σνυτΑρω τομογράφοι i . στους 
Φορείς της παρ 1 ΤυυφΟραυ 13 ron ·/ 9077 ΙΜ 3 κ:ιι 
τυ υ  ά μ ϊμ υ υ  26 ιυυ  ν. 3843»’2ü lU . Η βεβαίωση αυτή <trm 
ττίτα ι και σε περίπτωση ε ι ιέ « ια υ ικ  ή |*τπ στ£γσοης των 
ιδιωτικόν φορέυν ιιυμυχής l aipcc.-ων jγειας τηςτρηη 
γν- ΊμΓνης TcipoYcerxiu. ■»

Αρθρο Ά
Χαοήγηιτη άδετος άσκ η σης ιατρ4Κϋΰ και οδςντιατρΛου 

εππγγΑλροτας και άδειος λειτουργίας 
ιατρείων, παλυιατρείων, οδοντιατρείων 

και iwAuoóovrieTpcjüv

1. Αομύΰια υμχ?| γ η  ιη χυρηντας. αναστολή. ανίκλη- 
ττη κπι Γκυρω-οη άδειος οσκηρτς επυγνκλμιιας ιπτρίιν, 
καθώο κα τίτλου ιατροίις ριδι^νιητας σρίζετα. o I γΖνεΑ- 
λήνισς Ιατρικής Τι λλσγος. Me απόφαση ΐικ. Υπυΐΐργοΰ 
Υγείπς κ<τ Κοινωνικής ΑλληΝ-δγγ-ιν νςι3υμίζυνιυι ;αα- 
πππούμβνα όικαισλΰγητΜίι. η Λάδι «asta για τη χορΓγη- 
οΐ| ι.ιλιχι ισιρ.κής πδ κ6τττος, η ό ¿νόργ&α íÍü i&ttuv 
και λοστοί Oca  και nccünaCaíTgK;

Αρμόδια upxíj για ιη χπΓ-Γγηπη. αναστολή, ανάκληση 
ακύρωση αδοιας άσκησης εηογνΑλματας oór-vttñ 

τρον. <αΕ*4>ς και i Uajju ¡¿Ιϋικιηηιιις ορίζεται η "λλην.κή 
θδΐΛ'ϊΐανμΐκ-i ΟμυάπίΛ’δΙα.

Me (τττφσσΐ του Υπουργού Υγώιος <υι Κσ.νωνικης Αλ· 
ληλβγγύης καθορίζονται ι a ui ιυι .cypcva όικαιαλονττ.- 
«Λ, r ·*Λ?,*:ιΐπίη γιστη χοι^ήγηοπ tít x̂jj έώΐΜώτηΐΐΑ.:, Dt- 
υατα &*ν«ργβια£ Ες3τΛσείιΐνκίΐιλυΐιΐοΐ ύμαι κα. upouno 
Ufccsip.

2. ΑρμΜνία πρχή γιπ π  χοοήγηση, αναατολη. ανάκλη
ση και ακυρκκπ übwac Αβιτουργίηο intprinn τκ?λ·ίι π 
tptb_, c íu v I κι ιμκΐπι ι κ:» το>.ι ιοδσΐ'ΤίΓίτρεΙου Dp.^srai D 
κά«ά ισπσυς .στρικος κα*. οδ:\τιοπ2.κθς σωΛογος. Mft 
ατ6ψαστ του Υπουργού Yytiu^ κχΐι Καβνοηικής Α .\\γ 
ΑβγγύΓις <--ΐΞυμΙζυν λια ια oMuuucÚMCva δικαΛλαγττηκΟ. r 
διπΛικπσΐη οι λοιποί όσοι κα π·:Ίυηυίΐί?θΕΐς yiu ιη χο- 
ρηντση 6Ξειας λβιτουργίας γολ- ταμυιιύ'Αα ιαψελυν,

Π. Ο Πην*ίλλήνκ>ς Ιατρ.κσς Σύλλογος <αι η h.\Arpa<í 
Οδοντιατρκή Ouocnovíla ιατοχράυοντ·^ να φηλιρνιιυν 
στην αρμΡΛ.α ιπηρριΚσ tcu Ynnups-iou νγρ.·πς κα Κο. 
σινικής Αλληλεγγύης που rcvrfrxre. καιτιρε. χον υγί. 
cr/cjiKó χάρτη, τους .rrrrxxlr κπ muc οδπ«πΓτ·:συς πο, 
λαμρήνηυν r'ifir.n ήσκησΓ<; «πσγγβλματος. Ομοίως·, οι 
Kjana TOnouc ιαται-tcl και οίοντιατγιΐΚίΜ αιίλληγπι ιπσ 
χμάυΰνχαΐ vu bt|Ai¿w~v πι ιαιρκίπ κπι οδονηπτρεΙοί ΠΟ», 
λη^άνουν ύδεσ ίδρισης κα. λε .τούρτας.

4 .11 ισχύς το« πσρότντος ipepuü υμχΐζει απκ I . I_¿C 1Δ 
AnraaicnOJ ϋΠΡΕΛλλΕν.’ΤΓ» πτις oiko.EC Πβμίψέμε^κ μκ· 
,<ρ. 5ΐ .12.2011 τάζονται οπό αυτές. Όλες σι διαπι- 
υιωιικές αποφάσεις w v  napetóvui ^ηιστημονιιαϋν ουλ- 
λόγιιτ/ np¿nsi vu euñifin’/tni μλππ σε πρζ^εσμα svü  ̂:1) 
μγ.'υς aiia μ ν κστάθεοη οε αυτούς των πχτ.“ κών εγ- 
γρίκ.χυγ. Αν T>:y:€a-.üti u ipui.iri η ιρπθκοιιία ^ υ  ενός ;1> 
αηνός γ.α θέματα χ>« ανοΦέρονται στην παΓ.Λγρσφπ ? 
Tmi nupfwto- άρδ>-οϋ aciiúá u; γιυ . ινέκδοπη nuv 5»- 
τστϋπτκών πράσων Kw3iutuiui ο καιά reno oiKtlac na- 
ρίφερβιίΐίΐχης. Η <4σ|<Λότητα του ϋβρ^εμειάμχΓ ιπχπη 
κλ·.. ιικ ι rpin μιμτπ υποβζλι^ς ¿’ΛΠΟ^ης.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Η
ALATAsUi ΠΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΚΑΙ ΤΑ ΦΑΡΜΑΚΕΙΑ 

ΛοΒρο 36
Ρυθμίσεις Φαρμάκων και Φαρμακείων

1. Στο άρθρο 12 ταυ ν. 3Β1β»Τ?ΠΐΠ ίΑ ") ΓτοσΠθε'Λοι 
π:ι;αγμ-τ·-4 5,4. 5 iuju 6 ως ακολ-ΐϋ^ς:

*.ι, σ) Για ττν Évrnbi note φμμαακΛϋτ.κοΟ i '̂x>c<sua- 
σματσς znro Ssiikú και άλογο ζ,υντα,/σγζ:α?>Γ... |ΐ*ν:·:ν 
c<v.jtiKn;v mu γΑο φ φ  ̂α της ικ^αγμώτου 1 του παρό
ντος πρθρσυ θεσπίζεται κτάιιυξ οΐυψυρα téAoc ¿:- 
σ·Ζ·Ζου, ΐαη ua το rtcwepa τρις ckcttc (4%) ¿ru ιης n|.rr 
ικαραγωγοά ή Γΐπηγχ.γ4α ¡ex-iautuiy) leu κόθο ςιαρμα- 
kcuiikjoú ι&κχ;κΕυασματος κπι pqpi>/oi anoi^swniMj ιΐς 
(ραρμυκε jhk^·, κιαιρκιχς ή τους ιοατάχοι ς άδειος κύκλο
φυμίας- (<.Λ3<) âsflOKBUTlKlÜV ΙΟΙΟΟΚ8ϋ90|/ΠΑν

Ρ) Te "iooc που υτιοχιεΛίιικ va tirinWinr.! κάθε φαρ- 
μσκευη^ή ετζιζεΐα ή κύιυχος σδοιας κυκ/Λφοοιας ψαρ 
μακειπικ-ών ιδιοσκευασμάτων npo^untt. μκ βάιιη rrmi- 
χκίτ.το« Πλ'ΐκσύ CiT̂ ,a,/.op_ j  ΊΚίμμάκων. cw¿ tc cCvoAc 
των πωΑηα&ϋΤν oltííiv ctt. νοσοκομεία. <;c|iUüKanüL'·Κίς 
και ^Jppauciu <«ιπ re χρονικό 6.άοτημυ άΤΔ ' 1 .20" ‘ 
μεχμι 30.6.2Ú11, παλλαπλασιαηΛίΛκι επί δύο ι^ι “c ol- 
vz>jj τιρν τωΛί'ιϋέύΐν υι:·ολπγίζεττπ πτ· τιμή πσρπγυιγάΟ ή 
£iuuy<x*v¿u, ύ ιως αυτή ορίζεται από ιη λα αριθμό 
Λ>Τ3δ·'ζ<Μ>^θ4 * Δ ιαιρείς Γ.μολώγιοΓ,ς Φπριιάκω·/- 
(Β 1231) υποζμγικι'ι α ώφαυ μ 

Υ; Γ ΓΟΟ |ΐΛχρ τις 10.10 201* υτΚ:χμκυ0ι:ιι vuutnrrá· 
F/. χη να αποστ5ΐ>χ:ΐ στη Γεν λή Γμυμμμιυια Κοιντ^τκων 
Ασφαλίσεων δπίσιτμη κατάσταση με τις πωλι>τ£ΐς κάθε 
ψαμίκκκυιικής ΓΓαιρκΙας ανά προΤό·.' και va unuXy/íaci 
ιυ πυσο τζ· ζ·π>ζ:ο =α nnanei να ηπαδι.χτ*ι η ιπί· 
χς«Γ| ααμμυκ£« ιικι; £ΐ<ιι*ν:ίη ή ο κάτοχοτ άδειας «ικλ>ζ~ 
φμμίμς ωαρμυιωυιυιοΰ ιδιοσκε joajarac.

δ) Kd*3c ς»Γ4θμα<£^τ.κί| aiu.péa ί| κάιοχιις αδειών κι.» 
κ,λοψΡίΑ^ς ψμρμυκεμιικών Λ·τ.ο·.υυπσμαιων unexpeo:,-
ΤΟΙ *Λ1 ΠΠΓΛ V I ~π τελθ' CKJOSOJ σδ Ασγϋμιά_·μό Γμυιιέ-
ζης, παυ κπθαζίζ^τπι caí. zx; jirip tux^  ιπς “ανυ^ης 
I ραΛαστκίας Kolwjv κιίκι· Λαςχιλίσεων μέχρι τις 
15.11.20H. Ir. ι^ρΐιπακτη υπάρΡ^ως ιοί Tonjjjú u'.ru 
r.pociix>j. π γνωστΌΠΟίτγ-ΤΓ τπΐ: υπολαγιπθέντος ncco<j 
Mii 11 απώδυάΐι uiu λαγπριησμό Tfvwoi από τον Κώτοχυ 
Αδσιυς Κυ^λαφαρΙας μ3 μέριμνα του τοπικού mnmpnrui; 
πζ4ΐ ϋ ι βιαιρείτς bihuiuúvtui prp:3Mjinqr: καταβολής του 
π.aoa« υλι φυ^άλυνικη χρΓ-ζη 

ε) Ιπ ς Διαυθυνσεις Οικυν^ικκού «tu Α:«ράλισις Ασθέ- 
νε_>ς και Μπτμύΐι ιικ  Γσνικπς ι ζ·3μματεΐ·2ς <ocvtavi- 
<ών Αρχταλισαων ο\ό τίθεται α αυ·/ιυνι·_·μΰ  ̂ η πν.Γχ^'π- 
ζΊα «σι <ίι=ε α>-'jí α·.ωιγκυλι ενίμν«« γυ  τη·/ ι/λοποίηση 
της «ν λάγκ*. Λάτάζης Σε περυπωσ- μη anúbuoip; ιυιι
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τήλ:>«ς «ΐΰάάυυ απτό τους ντ^χρικ: .:ς |ΐ*χρ· τν"
15*114011. Ιϋ  ψαραακδιίτΐκό ΐδκακκϋππμα ππηκλίΊΓ.ται 
αυτο6ί.<·̂ !π ηπή -το Πκιικπ καταλογα οΐΛΊαγόγραφουμε 
■»'Ιών φαρμά*Οΐν, Η γ .ιΕ.'ιν-’ κνΓγα£ΐ·ύΛΗ|(,* ύ.̂ ϋΐν ίων αρμί1 
διών ψαρέ ον για τον ατσκλειομό ψαμμμκευππ<ών .διο- 
Γ*ίΕΐ*>:>|.Λΐ»ι_Λ· ·αηύ Τϋ Βετίκο ¡«πτόλαγη λ̂ ΐγίιΐ ιη ·<άΤ<ιΐ3·ο* 
Λΐής· του μ«ί άνω τέλυ«; εισοίουι <Λ·ήκει απγ.· Αι*Μυναι· 
Ασοάλισης Απθένκιιΐζ και Μητσόττϊτας της I . .ΚΑ,··

•I Για <ά3ε νέο :ρπρι ιπκκ'.ι ιικΰ ιλιυυκΕύιιυμυ, του θα ε 
γκρ.νεται στο θετιςί <αιάλυτ;> οΗνίϋνσ^ιαφοΟμενίιΐν 
οαμμόκί*:ν Οΐίυππί.̂ δται ττάγισ εφαππξ ειβφιγιΑ, -¿ς τέλος 
εισσ&ομ μονού δυο χ.λιάόοο ευρΟγισ τρ* πρώτη πψ χ -  
κίΜύτττσ.ΚΌΐ χιλιων Λΐιρώ για καΒεμια ατο τις απΟανζ*̂ ιι?ς 
ίίέμ.δκηκάτητ^ ιόν

5. η) Για τη συμμέτοχη των φαριισκυιηιηυΛ’ ιδΐαυκει.α- 
ρμήπ^ν οιο Οκίικύ *ατ0λογο σϋνταγσγραφοό .ι&ν£Ά' 
φάρμακων <ο5«? φόρμϋ&ιττικΓι ε ΐ3?ρ€4τ ή κόταχας άδ«« 
«ς κυκλοφορίας Φαρί*-· φατικών ¡δίΒβΚΕυαοιι&τιαν υπο- 
χ^ίο-Ιϋ ΐνα  έχε». £$2φλήςκι τα πιιναίακό ι ιοοό ιιμ; «ί.Π- 
οτρτφήςο {ΐΊΜΜΑβ;. τ ό ι ι  έτους 2ϋϊ ι . μόχο, τις 15,114011. 
π^οκΒίμΐνοίΐ ιπ φΕφμυ*Ευπκασ«^άσιΐατανα συμμετέ
χουν στο ϋβτιηό κατάλογο μ:ια ιιρ* 1.1.2012.

ΡΙ Το υανυλικ^ πασά της «.^ιστροφής* ιΜΗΐΛΐβ) του 
2011, θο υΠοΛύγΐΰΤδί. μ,ε άάστ. το ‘ττπό ππυ πνηλογκί γ.α 
το δ·.:στηι ιπ εηά 1.1.2011 εως 304.231 I ία ΠΓτ.ναμιΤνίϊ 
2011), πολλπτληπιπζρμ£νο εμι -.μία 13). Ο υπολογισμός 
το.» πασαΟ |τβόα1») γιο ιο χμυνικύ δόκπημα από 
1.1 20' 1 εως «¿Β.έϋΟΙΙ ννρττιι -τι'|ΐφΐιΐ·Λΐ |.α ταοειίαμΕ- 
να οιην ααίΧΛγραψο 5 του ύρθρ?«.ι 05 του ’/.2βθΓ7.·Β00β 
ΙΑ ’ 194). τνιί» >1*1 τα χρονικό διάστημα ππό 14  20*1 ¿υιν 
20.4.20 I ·πΓ̂ ιο3»Λ·α λλ «ις 0ΐατά£ί?.ς ΐ&ί όίθραυ 36 τόιι 
V 391ΒΒΕΗ1 -:Α* 41),

/} Ο Ε3ντκός Οργανισμός Φκψάκων υπΰχρΒοιπα. μέ
χρι ιλ; 10.1Ό.20Ι I να σΐν-τόξη κπι ·λ ι πικιο.ε.λει Οϊγ) δ- 
νική Γρπιυ,ίαΓήϊα Κό.νωυΐ-ίών Α^οιΜυικ*^ ^ι««"Λωΐ| μ£ 
τις σ̂ ·ντ><νΐΕό̂  πωλιιυκ’Χ; κιιϋϊ ψαρμακευτικής ετηιρκίικί 
ιί·Λΐ τκΰΐί·ν κσινα ^πυλυγώέχ το πυσΟ, το οποίο θα πρ̂ · 
ππ να απι>ϊ2·:41δΙ από την ιπόχρκη φαρμακευτική ετ·ι . 
ρεια »'| Λώΐυχα 62δΐας^κ^σφηρίας.

ό) Κάθε φ.τι>.ιακΕυτι>  ̂δταιρια η κάτοχος υδείαΐΜ κτ- 
κλοψοεώις ιρπρ,ιπκ̂ ι.'-ϋΛών ώυυκευϋσματατν υταχρβπ'ι- 
ται να αποδώσει το σύνολα ΐυυ πυοοϋ ετιατρηιρής 
‘ΓΜΚ>Μΐ«ί> ιοιι δ ΐϋ ΐς  2011 ϋόχ ι̂ πς 15.11.2011. σε λονγΐ 
ΖΜΤΜ ιμαί Εζος Γίόϋ καΒτρΙζετπι α-τή τις .ιιυ^Μίοΐκι;της 
Πίνικικ _ν04ΐ|ΐπτ?3::ις Κώΐνωνι*ΐίΐν ΑσφολίσίΛΛ'. Σ ϊ  ιίΕμϊ- 
ίηαιοΐι υπόρ^κως επι ταηκοΰ αντιηροοΛπίΛΐ η γνο;στη- 
πηΐηπη του υτκλσγισΒι;νιος ι ι-̂ οο Τ κοι η σπόΰοπη γγγπ 
λργορ*αυμϋ γίνβται ατχ» τα·.· Κάταχπ Λδ*ιας ΚτηΑ^φο- 
ρΐαζ με μέριμνα ?υυ τοπικού ανηπ^ταιίπιπιι. Ο; ειαιμείΕ*; 
δικα.υ*τ·/τΐΛ να Χπ ^ιν  ρεβαίι^η ιοιτυΒΕΑ/ΐΡ τ.̂ υ ιχχ^Ο 
για ψυφΟλΟΧΙκή ^Γρη. Σε πεμίιιιωϋη ϋ | :.Τ»5όοσΓμ; τγ<ι 
σ«τΛ?Αβυ ταυ το σου ιττ.στροψιΥί ιιι^δίθ) έτους 20 I μέ
χρι τις 15.11 2011 ΕΊΐβσλλεττιι το»νΓ| ΠΤ*: <λ3Ι£Γ100 1 ΏΜ 
τχκρμακευ αι«;ϋ ιδιοο^όσματος οπέ χπ Οεακό ηλ»αλό
γα ο ύ ντσγσ γρο-^η ιϊ μ ε νων οαρμ·3κμ*·ν

<ι Στις Αιε*.ιθιν*··πΕ.ς α Λ^νυμίΑΟύ και Ασφάλισης ΛπΠΑ- 
νε»^ς Ηίΐί 'νΠτρότπτας της ΓκνΛί ς Γ^αμματείτις Κογλλ·ι* 
«ο̂ · ΑίΓφ<ι>ααϊ:ω'/ ανατίδετοι. α £»ιντο».·*3μός, η Επεςβργα- 
αία και ι«ι3ε άλλη αναγκαία 3νϋ£γΕϋ9 ^  την ¿ιλοιιυϋ|αΐ| 
τια·ί ^Μίμτέρω διστπϊ;!:α>ν

6. Γ.α Ύύ> οά^αακα τταυ εντάοοονίαι στιι ΰετ.κή λί·τηπ 
κο.ί ¿χοι.ν τιμή τφηλότδρη από την ι ιμΓ· αναφοράς της 
&£ρ:ΐΓ£υΤ κής ΗΧΐΐηγο^νΙς ΟΤΙΑ' ΟΤνΓίσ α^Γ/κτυ·/, το τχκτο 
¿πΜτραφης Γβ^ΐα) ι«ό*ι Β» «ρότδΐ να κστπρΛλλτίΐ.ν με 
ίίππη ιη δΐά»|ορά ουτή, 9α ιτα>χ>γιστΣ. μεταττγ.· ε < ζ ^

αη και έκΰοσιι τυσο οχ-επκώ*/ υπυφάϋ^ω·/ απ.· τη Δέ^τε- 
μο3υθ^ια ^αη-οπη Λίστος.*

2. Σισ ΤΕλυοαίο ϋΠ0Γ(«ρίτ^;ΧΠΓ ττ̂ ς πκρΙπτοκ?ης Ο ' 
τόιι πρίίρη.ι · 1 ταυ '/. 2955.2001 ΙΑ' 2όΒ1 Π(»στΐΒ3ΐα 3 
δίΐφίο »1̂  κπής-

Ό  ΐαρμακΕΟΤΛ» σύλλογοι μηυρ-όν με αιτιολογημέ
νη ‘-ΐΛ>οαϋΐ| τους, μδτό από έγκριση πτό -πν νπΜ.γτγη 
Υγείας ΐ5ϋΐ Κυΐ^νίκ'ϊ'ο ΑλΚτ>χγγΟης να αροκηρινοαο ιν 
^.πσδηηκαός διαγτΛΊΟμαύς ιτκρ των μελών τους και 
χωρίς δικό τη,.ς ανιαλλαγοα λ*- υκοπό Ώ (Υ 4.*ΐψιση:αΐσ'ΐ 
τυΛ' λε.τόυργιών τ«ν φομμα ̂ ίων. κοι την προμΓ.- 
ϋειιι αέγχμ_να:ν ηλεκτρονικών αυπτημπτων *πΐ π̂ ια* 
νραμμ^ιαιν, για την 2ξυππ:ετ"ση του κετνοί- κη — α- 
νσβάθριση της πρωτοΡΜμιαε ορσντίδπς ογβίπς.»

2. Ιν: ορΡρη ^ τοι. ν.19Β3ιΊδβ1 ιΛ 13&] ΗμοοτΙΑΕΓαΐ 
παρύγρ3ί:ος υ̂ ς ακσλ:$&υς;

•5 Με ι ι  όψιΑίΓ του Υηοιίργού Υγείας <αι Καΐνι^ικ^ί 
Μλιιλβγγύιις μυ .0. αηύ έλεγχο αττο τ& Σώμπ Βτ Θεγ>υτπ- 
τών ΥτιτρΓοηϊιν ΥγκίΛς και ΠρανόΐΊί. στους φπρισκο· 
Πύΐοός, ίΧΟίταΙοι απρ υπ«ηότητή ιο«ς 5κν ιΐ(μούν ιο ύι- 
ρπριίι που ορίέοτα. πττί τσυς σικεΐοας Φαρμάκι; υικράς 
£7.ιλλ<έγπΐϊς η Γ̂ ·̂ ιμ»αμιυ Ποϋ οΙ^ΙυΙ ©>»Τ/ δηλώσζι, Ο'/ ΐ 
Φ<ύΛ·τχ με την υπουμγκ«ι αι ιύφααΐι γ/_φ ¿κάθετοι κά&3 
Μίμϋ ΰϋτβρα οπό ε^ΐΗτ»οδάτηση της παρι Γ/ράφαυ 2 το μ 
ΰ»9ρ_υ 56 του ν 391Θ.90 ί ι *|Α’ 5 IV αφαιρκ-.τοι *| άδΕία 
Λειταυργίίις τ ι λ φαρμακΕίου γνα ένα ΰήνα κπι οε ιιυμι 
τττμκιη υττ:τροπής αφαιμκΐιαι μκ £ήΜ Ιόυ όΐαό.ΚΠσία Π ά 
ό3ΐπ Αε τσυργίσς ιςυ ψαμ μακείχυ για ¿ξι ιιιν&ς. ■>

4. Η παρέτηχί'^ς ς τοι.ι πρθρη* ι Π τπϋ V. 3071.*2ε02 IΑ 
255). υπαΐς τρ:ττοπν?<ό3ηκε ππό τηυ Π'-Γχίγρ^ψυ 1 ιυυ 
πρβροΐί 3 του ν.3£βίΥ2ϋϋ4 (Α 61), Βπφκτεί««: ιϋι κα. 
ίτταυς ΐϋΐη'Λήλ-αυ ΤΟϋ Υη^ϋΡ¥ό;Τ4Ι Υγείας κπι Κηινωνι- 
ιςής Α, ι̂λιΆεγγύής που έχουν την αρμοδιότητα «φρομη- 
γης τον όρβρ«̂ .' 35 Και ·10 του V. 3013€0 I |Α 51), ι<λ  
9Λς και στα μέλη τιγς Hru.xpt.it ιτ^ Τιμών Υοι» Ορθρου 20 
τού Ι3ιαυ νόμου, ϋιδεαιόζεις «υιές ιςχΟΐΑΐν ̂ ναϋφομικα 
ππΛ Ίπν ημ«-ομηγ|<ΐ ισχύος του ν 391Ρ.,Τ011 (Α* 31).

Αί>βρα 57
Αεντκραθα&μια Ε*5ική Επιτροπή Ενατόσεων 
για τβ "θετικό * κ» τον -αρνητικό* κ«ιόλι>γο 

ουνι ΐίγόΊγκιφοΰμονιιιν φαρμώκων

1, ΤοεδάτΛπ «' της παραγράφου ι του ήρ%κιυ 12 ιου
V. 361 10 αντικπίΛο,αιυΙ (Λς υξλς:

Οι κ3τ:χοι Πέοιας ΐΜυκλυ·-υμιας (ΚΑΚ) προ όντπ,Α· 
καν «αιΐκν τα φζιτμακτιιτικπ τρπϊόντ· :̂ I) Ε·/ταχϋηι<αν ο 
ρίπε« α 4  αίπση αυμιτερΐληΐης οτο Πε^υ Μίτύλογο 
συγταγογρ^Φ’πυ ΐίίνκν ιδιοσκΕμαοματιμν. αλλά ¿χυυ1/  α- 
ντιρρήσε.ς για την ιμόιν  ̂ Λαιΰιαζτς των τιςοιόντίΛ 
τους στο συτττ μα τιμών «ναφαμάς, ί\ 8&ν ευ-όχΡηκαν 
οια Οκιαω κυτ·λλο̂ τ> ιίατΓ.ρα αππ πίτιρίΠ μη συμπεριλη 
ς,ης μΐυ θετικό κοτόλογο αυντπγαγριιφυύμκνων ιόιυ 
ςκρυαπη ιόΥι.ιν λχϊγω υη αποόοχης του διομυυ '̂-ΟμΕυ'υμ 
οθεοπόιτας αππζΐ|μιαΛ_.ιιυ, Λ) Ρβν ςγτόχθηκαν πτη 3κτι-
κύ κατάλογο σμντργογμαφυΟμενούν ιδιο·σκ&Μσ<ηιΑτ:ιΐν 
και ιμυτόχμονα Εον α'/αφ.'υταντηι ατον αρνητικό κατόλο 

νυν κίγυ^αψ^μβυων φαπιηκη ν ι:*ι ^Λαψίαυ ? της 
παέοΟσπς παραγράφαί-ΐ, αιωραυννα κάνουν έ’ΛΚαυη. α- 
νοτίΛ· ΛΒίπρροβάημιατ Ειδιιί^ς ΕίΕίροττές Ενστάσεων. 
ΓΛ'τός δεκαπέντε 061 πμμρώο υιΑ' ιην ¿»-Λςσιι ττς ατό· 
φηοης ιυΛ· Υ ΐαυ^γών Υγείας ντι ΚπινόΛ'ΐκής Αλλτ^γ- 
γυης και Εογυοϊας κυι '< .̂νω,Λς4ς ό^χ-ΑΚιπης ιππ ̂ 5αι>4- 
υϋ 3 . Δυ-ότω,ιπ λνίΓτασης ενώπιον της ΔευιςροβάθμίΜ*; 
ΕιδΛ’ις Επιτροπής έχηαν παι υι Φυμε.υ Κυΐ’ΑΡν τ.ής Α
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Uf J-î 1»Κ>φ30η >0« cuvcioi; ΠραβώρΟύ/ΔίΟΙΗηΐή C-
OTSpa οπό éyKpLCr 7LÛV ¿IOIIüf]TU&V ÏUUÇ luppHJ.Akj·/, 
καθώς και το luvruviuiuy Συύβυύλιο rqpcxwv vγειας 
(ΖΥΤΠΥ) Οι cKKpcpç ‘ς  cvornoctc κατά τη δημοσίευση 
του παρόντος νύμζΊ. s¿&iX:viai απσ χη Aejrtpuß j 2pjü 
nfiikr^ Επιτροπή DnirrtriKiïV. Krrrri την nocrr εφαρμογή 
της παρούσας διάταξης π ovaré ρω rcpc&scrulci ορί^τυι 
σε ùB«aïï3VTB (15) rußc«q από π  ΗηώΰΛΑίχιη τ-ί ι nytá- 
V ict; *a1'ouu.

Η ΔευίΕροΡάίμια Ειίική trope τη Ενστάσεων Οαστη- 
Vi;TOI στον ΕΟΦ. lU'iKpuifiUu. fis uiiixptiori ;c«  Ynaup- 
γσύ Υγείας κυι ΚσινυΛ'υύς Αλληλεγγύης. Είναι πε-viojjc- 
λή; και αποτάλ&Ηαι ατά τον εκαστυΐε I pó^bpu mu 
ΕΟΦ. ως rV-eOpo τιγς Biuiijut ιής. o οιιαος υναπλπρώ 
verni από τον Αιπτπρόεδρο το μ ΕυΦ, ¿νυν εκπρόοωπο 
ττς “ενική; Γραμματεΐας Κο.νωνικών AuguA ίσκων, ¿vuv 
φφμακΜΜίπ mt.i ΓΓιΦ κπι δύο Γ,ιίικούς επιστήμονες στα 
γνωστικά πνηκ^Ιιιενα "ηο<χ»: JuaK&LTĵ ç. κπρικής, οδο
ντιατρικής κοι οΜονημικ&ν. πμ  · rrotr.Vrmni στό tax· Y 
roupvó ΥγτΙσς kc» Κοινωνικής Αλληλεγγύη; -eatTcuç α- 
ναπλτΈίΡΤός “eue. Με την ίδια απΑοσβη cpirrrai ¿νπς 11 
τήλληλης -eti ΓΟΦ α·ς γραμματέας ιιε τον αναπληρωτή 
TCí. χαι ορίζονται τυχόν ειδικότερες λεπτομέρειας γχι 
.ον ιμύ- ιο κ».ι«λκ<:·ΐ|ς ινιν κργικηΰν της. \4*. κοινή ππο- 
ç w i; iw·/ Υι.ϋορ^ΐϋν U'Kos'oyüuLv sa. Yvsinç και Κοινω
νικής Αλληλεγγύης ομΙγάται η ατουζιιμίωϋη ι:*:ν μκλιΰν 
της ειδικής επαμοι .ί,ς και mu γμβιιμαΐέα ιιου BercivKt 
τον προΰιτσλογκψο του ΕϋΦ.

1- ένσταση npénst ν:ι cuwSeUsuu υιϋ πλίρη ιώκβλυ 
«κατρί^αηο των ιαχιιρκήΐών των ¿νδιοφερομενων Η 
/ιΛί/τΛρΛίΐίίΑμιπ Γιδική Γτττ.τσπή έχε. δικαίωμα να ζττι- 
σει συ ιιπλιιρω joiikû στοιχεία. KdQüic *ai vu koAíosl  κα-
l u  τ η ν  * f M l t  Ι ΐ | ς .  IUV IHIUÙVIU γ ι α  ΒΙ»0£»δήηΓΓΤΚ 5¡JCIIKp¡*

νιυη.
Εντάς τριάντα (3û) ημερών απΰ tip* υπφυλη ιης έν- 

νπααΓς. ιι Δεοίεροβυ&μιο Ειβικί’· Ειϋηχκιή unaepar/VNiN 
caí n e  ^·στασσως. ^  ¿νγραφη απόφαση ταυ κ-*ναποι- 
alraj στο*.· 2νΪ;αψ2μυμβνο. Eüv η ¿νστοση γΐ'/εΐσι Stf-ar. 
(ΐηηνκίϊϊΐι τφος ττγ/ F &<r¡ FnsTperni του cíacpíau γ ττς 
Tc^cuaac τχγι-Γ.'/ράφου τη σσ^πλήρινση ή αναθεώρηση 
tou kotii>.ä'^ u Km η TeXeutala ι/παχρίΛυται νπ το ημπ- 
Jÿti, rxSjícA'Tnc m ΐ|ίτλήρ«·ΐ| κτ TOU ΜσταΧάγηιι ή κντήππα- 
ντύς το στην STOievn αναεεώρησΥ το- Ο ν&&·; κατΰ\α- 
yctc: κγΚρΙνειιιι |κ  K:jivr| u  υυφιιοιι s uv  ΥιεΛίμγών Υ γ»ας
λοι Κοινωνικής A>a\r.^>-pjrK κα. Εργχκίας sa. Κογλ^υι- 
<ι'ς Ασψϋλιαηο.

2 Σιυ ,όλυς ιης luuxiypfrpuu 1 ιυυ άρδρο- 12 lau
V. ití 1 b.*2Ü 10 rpccTÔCT·:* tóá<p¡o κ' ως-δξής·

*Kj Οι κάτοχοι 6ΐϋΐας MJkAoeepta; (KAK) cc^ipokêlti- 
κών rpr. r\-των m.; ΛχοΙΛΡ πντ ρρήιτρ.ΐς γιη τη ΓΤ.ιμπεηι- 
ληυη TW προΐάνχβν ”*τ-ς οτσ·/ <στάλσνο των φαρυσ» 
κκϋτικών ι5ιβ3Κ«ιασαΰΓ«ν tgu Fáo-poj η' ττς Γ.αρο:- 
οπ; Γΐηραγ’ρ&ρηιi, μιιπρπΑν wt ¿.nnßoX^cjv êvouiuri κ-
vtfxasv τηο ΔΒίπΕρομαμμας Ειά«ης Επιτροπής Everrâ 
οκών. Η έ·/οιαυη υι kj2oà.1.e eu, «:ν*;ός δεκαΐϊένΐε 1.1 bj η- 
uepuv ano ιην έκδοστ ιης cm ^acre i w  Ynaapyuv Y 
yt¡u% και Kjĉ huv iW|C /Λντ^Αργγύης k:m Εργασίας <ai Kc,- 
νωνικι’ις Αυψύλιυης .υυ ίδαψίυϋ θ '. Εντός :μιά·/τϋ <33* 
ίμερον <ιτό την jnoß:·.^ ττς ί  vera της, η Δσιτορσιίαθ 
\*¿  Sifliw'i Βατμυπι’ιαπ^φΛνίτα.er.lιηςενσιασεως. με 
έγγραφη σπάφσση -συ κοτνσποιοτχ* στσν svCio^cpôiir. 
vu. Eúr; η ένσταση γίνεται δεκτή, δίση'/εΐταιιροςττν Ε -  
ί«<η Γπτρηπη tnu εδπφιοΐ.ΐ V' της TcpnlJ.TrtÇ Πί ι̂ιΐγ^ό.- 

τη διαγραφή του φαρμακευτικού πρηι'ά /τος οπή τη*.·

κατάλογο auvTnvc'Vpas ,oD|.sv V̂j· <>ηΓ·μπκ.πιτικ<ϋν διο 
ϋκκυυομιϊ uv mijxfinipinu η' της̂  πσ̂ σύσακ; τκιραγρα- 
φσυ ό  πτ' Ε#Ρ3γογή tol στον καχάλογσ σίΓ/τηγυγρπ- 
ψαυμεντύν ψαρμακάίπυιιυν ΑχχκκίΜϊίΐμήυιΓ/ τπι.ι κδοφΙ- 
w  μ' ιην ϊΜμμυύνας ιιυραγρόφαυ και π teA&jTaia σπο-
XZ'Î.OÙTZÂ ' .a  TO T̂ TÔEûL Οι Γμυπ·_ΤυΙι_ύμ*:να. Kuiû.lMyxx r.·
VKpiw.'Tai με ϋηύφσιΐη των ü-iA’yp^jöiuiv Υηοτργών.

3. Tn ρ.δόφ,α θ ' τηςηορργ^συ 1 το- άμθρΰϋ 12 tcu 
y. 36 1'λ*20 10 TpoTcrroiETJi ως ακο^-θως:

*Ζ. Π κατάλογος πιπΓτς «ττάατίΐβτσ σπό την Ειδυσ Ε- 
ιιιιρ:>ττή του κδηφίου δ' τοι τορΟντσς και εγκρίνειαι \& 
κσ .'/ή απΡφπση των Υπουργών ΥγβΙας κοι Κοινμινικτς 
Αλλτ|λκγγύι>ς Kin Cpyuoint; Κοινωνικής Ασφάλ.ισης 
Ù κατάλογος σ.χΛεοίτε.ται και οιμπλρςίΐΛ'εται τπϋλάχι- 
atuv κατ' £Π£>ς ατό tt|V iöui κιιΐιρο'ΐή κ;ιι ji* την i* <ι δια-
S.KUuiu-'·

Αρθρσ 36
Ζυμμίττοχή δίκαίοιίχων τττρΙθϋλψΐ|ς στα «φάρμακα

το πρθρο 1Θ τον V 19S2MG00 (Α' r3Ö). ό<τκχ; εχβίτμυ- 
π ττο .γΘεΙ  kXHio;<ùô. :κ·τικχιθ1σιαΐάι ως εξ ιις

- 1 . 7πς fi:innvíc ft^vexroKO μοισιιής ψαρμακβυτικΓς 
π*:ρ(θσλι>ης τταυ ^ηρέχουν στους ασςαλιαμενυας, au 
νιαΟσύχους και τα μέλη των οικογενειών τσυς σ> oepe ς 
KcHvcuvuK̂ t; Αοςχ^.ιπης (ΦΚΑ'ι. σνεξίιρτΓΤΟ ΟΠό Την OVO- 
μοοία κ«. τη '/ομικη τους μορφή, ΌΖώς κο.. π Γ.ιΚος Kk'ail 
τη, MuSlkií. ̂ í:tullUJUUUiú uupji-c ι πχής του ÎiK.HOÔXDU ne- 
μξαλψης clKwi «¿vre ιοις σκπτό τη; Οιαπμημέ- 
’/ης ας!ας του σσρμακου. ίο ποσοστά αυμμείυχ'ις a uu- 
p3l νσ είναι μεωμέ'.Ό στο -Ιέ ω  τυις εκιιιΰ ; 1 Ζ<%) ιι ιγ δια 
τιμη,ιΑνης a£Jn»; τοιι «Μ^μιίκρυ ñ μηδέν ταις cwnö (0%) 
y  rj ί xi" inhíi rmu χηρηγΓύντιι για ττ θΕραπβ/3 χράνιον 
η stGiwxiKá σοβαρών παΰήσεων. ρσσει hjv ενβκιζΒών 
ϊυυς, οι υΠυιές ιινα.γμάψϋνιιιιοια φΰλλπ π?.ρι ληψης χπ- 
ραι«ΠΡ«πικΐιίιν του iîîxkùvtoç.

2. Με κοινή εηύφυση των Υπυυμγών Εμ^υΙαι κυι Kci-
ΆΑ ΊΚ ι'ς Λυψύ>.ΐυΐ|ς νάι Υνεύας Kui Κοινών Λΐ'ρς ΑΑληλι^
νμτς nuM-άσσετσι κπτάλσγος j*c τις τ*:6Γιστ .ς. τα  £·:»- 
μόκα των επαΐων χορηγούνται με μειωμένη (1(Μ } ή μη- 
δ^ν mie εκπτΛ (3%;· ηυμΛίττχή τηι ι πηφτίλίσμέναυ <ττη 
διππμπιιένη nFJn mt. φπριΚικου, O F0ur-<6;  Οργοκ'κτμός 
Φαραάκοσ (ΕϋΦ] μετά την t  <δοαη της προηγούμενης 
κ, υ.ιι. ι η · υ λ up* Ufaij îêiA î|cjúviu£r|i; κακι?.αγιιι;
κατάταξτ*ς των ψσρμ)ι«υ·/ iSpaoTuvsç o-cisç pc ;ις αντί
στοιχος βμικρικές ονομασίες το-ς> υναθεραπε jtuo’ κα- 
Τ| γυμία, υόμψωνυ με u σίστημα κυτύιαξι ς *ιΐνοτυμ 
κτς, θερα^τυτ κη- κ/ττην-ριοπσίηπη; ΑΤιη,ι tc«j Ππν<ο 
σμιου Cpyc-VLcpiL Υγείας, σνπατοιχίίοντας στο κά6ε 
φήρ'ΐσκΓ* Tr· πρπρλΑΠΡμβνη ππσπστή πιιμ|ΐετ»χής και ο 
cr»T‘¡ac δημππκΜ-α Ηιπι π την ιοτοτκλ δπ το*ι Γί>Φ ne» 
oivarxxstTO. στη ûwübLvon Ασφαυιηε ΑΛένειας και 
VI·· μύιηιος ιης Πλ ·ι»ο\ ·  ΓμιιμμαιεΙυι, Κυι·ΛΛΊκών Ασφα
λίσεων ;Γ.ΓΚΑ ; iwu σισυς ΦΚΑ οταυς o«apaKoimwJC 
ΕυΛλάγονς και στους Κατόχους Αδειας Κυκλοφορίας 
I <ΛΚ) ψαμμυΐΦνιυνόκ* ιμυιύ*; ;ywv. Η αΛΟπ ει iwuipuiiui 
τσης χοι· καταλόγου λάγω οισσάσι στητν κικλοφορία νέ
ων c a i pùîsuiv ανήκει οπά κοινού στον ΕΟΦ. στη Δχεύ- 
θυνση Ασιρπλιατς Λιτ=άντιης <πι Μητρότητας γ κ  
Γ.Γ.Κ.Α. mu <nvxjQ ΦΚΑ

Λ. Tn rmnnntr» Γηιμιι^ττιχ^ς της τιορβγράρβυ 1 TOU na ίιρ9ρ· L είναι it<n το ; «κατά ί 10%ι ττ,ς δ anu- Ι-λνης αζίας tou φάρμακου ν;π tcuc κάθε φορά δικαα> 
χριις καιδπ|ΐαιος καινπινικής πλλΓλκγγυτς ι’ΓΚΑΤ) κ:τι a
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προστατευομενα μέλι) ιων υ« «τγσνε.ών τους. Η Βίοφιιρά 
ΤΤΚΙ Ππ ΠρπΚΙΚΛΤ γΐ.ατους Φ<Α UIUÚ tl|V lipiinyo; ι-ενη 
ρύθμιση κπλμπτΒΤΟί ε'τ.χυνΪΥ'Όΐι uno τον Κριτικό
1 ΐροΙΛκλογισμώ. Το πππππτπ σιμμετοχής της ι κΐ^γμΰ- 
ψυυ 1 rfi'ni μηδέν τας « π ό  ιΌ%; νια τις ων>λυυ3ες Τ3- 
ρ.πτώσεις: v u  τις γυναίκες κατά trv nepsoSc λΟησης κχα 
A’-'/cLííc ;, για ■.« epyuiw à ατυχήματα για TOUÇ υυωαλί
νμένυυς του ε&νιιβύ υργσνισμαυ Παροχή V-ηρz c w t  
Υγοίας >;£Cf ΥΥ). yia .ο φάρμπκπ roy προμηθεύονται 
μέθα; των ψυρμοκεώνν ή twv cno θηκών ταυ Gpvjvin|ioij, 
γιο Το,ις ππιρπλισμενους για τα ιμυμμυκυ ι χχι ηρπ| irflcú- 
σντπι απτό τα -ícpguKiiíi των ψ«;ι«ϋιν νςχχκοιάΐΐιΐν, για 
τα ΟΓντίπι-.τρηϊκή φάρμακα που χορηγούνται αιπιις IIIV 
Ρκιικ.-ός α γ εν είς  ασφαλισμένο-ις kui υυνιαγσγραφου- 
νται ano τα αναγνωρισμένα κέντρα αναψομϋΡ vm ιη 
δύγνωοη mu mrjr5pT*l*n<) ε.ΤΚΓΤΠ)ς ανρϋυλυγισ’ς ανε 
nap-tcu*; iajLü ) και ~ς αναγνωρισμένες νοσοκρμειοκεο 
μ-Λ'ϊιύκς λπβμώΓκΑον

4. Μέχρι trv  ικ6--σπ της πρί#λΕΠΐ'ι.ι/νης ηπο ηιρ πα 
ράγραφο 2 ταυ παριιυιος άρΠρηιι κ.υ.α. ε^ακοΛΡίΛβίνα 
¿¡φυμμόζουι ri ιυχύουσα νομοθεσία γ:α τα mwantà ουμ 
μετοχής σπς δαπάνες »¿^auwii.mrjq -ΐΓ.:4ί1σ>.ψΓς.

Αρβμα 30
Φσρΐιακειιτικύ Fit id αρχικά Συμβούλια

1. Μ πκπάνίΜπη π’ τηο παρανρύψυυ 1 του úpSpou 60 
του ν. obüiviazd ·;α  na;·, ùvlxj αντικαταστά^ηκε με ru 
ύμΞμυ 2 ι ou ν 4051 .'1RS? ÍA' ???), avUMiSumrn* ως u 
kuXuúSuíc;:

r-X ΟΠΟ ÊV3V GV 3V3pV£lu υφκιη. <φΐζ0μ*νθ OTÓ TOY 
ΠρΟβδα:· Εψετών Αθηνών, wjiúmv αίτησε ί»:-ς rou Παν«A 
λήνιπίι ΦσρικίκΓ.υτίΜΟύ ΣυλλΟγου, άλλως uiiu rvnv πιι- 
vtoFjoúxo &ρ4τη.*

2 Στο TÉAùC της παραγράφου 1 rou όιτθ&ου M) tuu v 
3Sn:/19(?B /A' 119·), 6το>- αντικαταυταβιj-λ; pe w  c£0po
2 του v 4iXi I/IUS9, προστίθεται γ *<κ? o wc ακολούθως:

lpúe:fipuL: mu Α^ώητταυ Φαρμακευτικού n«9qpx. 
i«. - Συμβουλίου ιΛο.ι ορίζεται o «v AVftpvtia ή cl 
ντοξιούχος Εψίπης. uvufbY¡p πύρινης κπτπ το οριζόμενο 
στην ιωμύγριιψυ 2 ,c- παρόνιας.*

0 Η παράγραφος 2 ταυ ύμ-ροο es mu ·/. 1/193 9
ίΑ ι*3 ), ϋπυς avumu«piú9r>JD με to íptíp: 2 το
ν. 4ί1Π1.·' 1R55. π τ̂ ^οΘτππτη ως awa^urux;.

«3.11 γραμματειακή ιιπαστι'ιμίςιι κm η Ιήρηυη ιωνηρ> 
ktu-xjv t-’jtv «υνεδρίΛΠΛιΐ·/ το„ Ανώτατοι Φ^μυκετ^ηΛοΙ 
Ππ3πρχ κπύ ΣμμΠσυΜου ανατ!8πα!, u¿ an j^-w  και άι 
oiMiriKOíj Σύμβουλο- auroû, rtf ιιπάλΑτ^π του Γ Φ Σ η 
ue Νυμικιΰ Συι^υλ:) ή :ικ Γ»ζ·κ6 κ.πττημτΛ'ΐκ-ί συνεργά
τη αυτού ··

4. Ιτηγ παρίι^ραφυ 3 ujj upCpuu * t t:u ν 1903' 13S· I 
(Λ 136]*. ΰτχύς hh i9i’kc ρΰ πγ»' ικχταγρσ:*::· 3 tgj 
ότθρου 19 του ν. 3204.'20C3 ·]Α ‘¿yJb\, η ψμ^υη '.¿λί»; iîwv 
y.Morv TT^vToivxriur/ ένα (" .SOI) tupù* ανιικοθοιαιαια- 
ττΤ τη φραπη *ivr.A των δέκα χιλιάδα:*’ ¿\ό  {’0 (Κ;·1) t - ·  
ρι:>··

t .  Στο apupe lâ  icu ν ι .ια 4·'19ΓιΠ (Λ* ΠΓ·Γς ς>. λέξεις
• Ηρ:ιχ. 25G * κ:μ οι:· άρθρο 5 του προεδρικού ΟίΤ.Τώγμϋ- 
TGC 4-6·>ίΛ IU2V ¡A' I3/J οι λ6Εε:ς »δ&ζχ 25Π·· π·/τ*<ο 
Qiu -UV ία. lu lu ιις λέξκκ; ·τ* γπ6 (1C0) ευ>"ώ·ν

6 τ σ τελευταίο εΡΟφίρ του άρθρου τοιι 
V. ‘ 264>'1LOy ΙΑ' 332) oviiKdOiinmiu uiu κΓής;

»»Οι «^¿ΐΛίς nu* uuKOLVToi ενώπ.ον του Ανώτατου 
Φαρμπκε^τικτΰ Πειθαρχικού 1 l .4íuuAjwj kuiù tmaqiPnic-

niv των Πειθηρχ.κών Συμρυ^λ«*ιν uiiv Φπρμπκευηκών 
Σελλάναν. ειοαγκ/νταί κυι εκδι^αζανται s '/τός απακλτα 
σάχης πρηΠΓ.ιΤ|.ίης τριάν μηνών ".u upyuit|Kî :ιππ την 
κιΐΓάθίση Εάν τατέλΞει ύι^ακιΐ) ι; »ιυκλεισπχή α ετί 
ηρσθεσμία η οακηΠκΙπη txpr.cr\ θεωρείΌι. Ος υιωηηρ:!ις 
uï'jufi|«^>ücioa. *

ΚΕΦΑΛΑΙΟ θ'
AüBlfcl ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ

Αρθρα 40
ΔΡΠΑΝΟΜ Α.Ε. - E6NIKH ΣΧΟΛΗ 

ΔΗΜΟΣΙΑΣ ΥΓΕΙΑΣ - ΕΦΕΤ - ΟΚΑΝΑ

1.11 ΓΓρΙπτωση ν ’ ττ ; πομμγνύψυυ ¿ cu όρθροε 26 
ΙΟ- V Ι4 ’3/1ϋΕ1 ]Α 23)ίίττ,ρπφςτα. “αχεταυ.υ κι* it¿- 
μ . ic ύ μ ^ α  mu ν. t.TSfV IΘΒ3 (A' 144} Küi ui PÙUW OJOi)»/ 
εκδο&είσος κανονκτπκέε πρίιΓ/*ς Λπτηοτΰντα oc ιοχύ.

2. Η nepiiuicuii P' un. eAot^bu α2 της η^ιχιγμά^'Λΐ 1 
ίου υμΞμυυ 3 to u t .ó . !ZJ3àS6l (A' ίΙΟδ) ciVTAattarch 
το. ως εξής:

πφι KmvuiM Αΐ'ς ΔκΗκησης με κΔ“£.'ιϋι.νση rmo, Ynrpc-
efien Υγ&!ας».

3. Στο τελυς της uupuvpàipau 4 του ΰρΟρ.τυ i? “r.<. 
V. 36«&<2Ο0Π (Λ 143) TTpcarttero. εόύψΐυ ux; βζής·

-Οι iTTorr-xiCKC. τίτ>χ?. μ. ιουδών io»j  έχουν œtcve- 
jrpe. σύμφωνα |κ  τα τ-ηγρήμμοτα σττυύων ιης Υγκιο 
•.•οα'Λί ς  Σχηλής Αθηνών οναγνκερΙίϋ’/Γυί ωυ ιυύΐΐμοι τίτ
λοι με ro»jq μεταττπ.'χιπκΰΰς τίτλοι >τ Μδικουσης της t-  
Εκακτης Σχΰ,λης A Yr.ior, {ΓΣΑΥ> ·>

4. h Ιυμύνμαφυν 10 ίου ap«pOL 1 Tou ν. 274111990a 
v*j<nBlqrorm u»ç οξής

<*.'0. H evdncv των δίνουιηριω*· unspaanicri και εκ 
προσώπηπτ· τοιι ΓΦΠΓ κ«τ των 0Γ3Λλϊ|>^· uuiuû t  .'a- 
o tit»·/ των nmc-YA' ασκείται aoTiKj uyW γη η πυινταί Wuitn 
Via 3ίχκημστα icu τοι.ς υππδίδΓΤ.’ται οξσιτίας της ¿k .c- 
λκυης .·**ν χο"ηκανπ»τν τους γίνεται ano τη huyiuu’; Υηη- 
ΐχ;υΐ»ι ιου ΕΦΕΙ σε ·3λπ τα στΛδια Ttw κπίν. ττρά <itüi- 
tojμενών Sjctó»ajuiûv  μ«χρ· την έκδοτη αμετάβλητης u 
núuucím.»·

5 Στο άρθρο & το J ν. 2 Μ 1 / 1 1 ipan ι «V.t :h παρίτ/ρα- 
φας ΙΒωςε^υ:

-IR. D ΓΦΓΤ r.KTrixirrci □’/τοπούοτικύ τέλη o î.ù fipn· 
τττριά-ητκς áriuc χορήγηση υδε.ώυ, LY^UCUK.·, TjOTO- 
τχκητικών. ελέγχω»/ ιικτπ ππτί πίτητΓ των οη^εμήοκι-το. 
cnu jl¡ υ|4ζκ ιπι οτσ: Κπ’Λτνισί-ό 962/2C04 καί TU ύμί^υ 20 
:ης s.u.a. ι á&¿3*%¿üL€i. cra>; κΛΟε ψορά *σχ»)συν γιο -πς 
κδ'/τρικές uupúb.cL upx¿s κλκγχπυ ·™«·ν X"ptov - μελών 
της Ευμωιιυϊα ς Ενωυης. * ο ¿τ.·ος των τελών ροΐζετυι 
με κρί'/τ υπουργική απόφαση των Y ίΛΑίμνών Οικι:νομ> 
■cxrv «un Υγείας και Κριν*Φνυα>ς Λλλιιλεγνύηρ.*

β. Πρ:)ΐ:«άαεπη mi. ππρπδεκττύ ττς 6ακησις ivà λ  ou 
Ρπηβήμπτος η σίτηστς σναστο/.ης εκτέλ«υ»ις κυιό ιης 
Tpútnc επιμολΤν; προσημοι. α:·λμ η ι^ττηρολή ΤΟι cy&ó- 
νια ιυις - kc.c (30%) τα ι ιροστίμου noL έχει ernpXtyÉei.

7. Ο, παράγραφοι I και 2 rcu Ûpüpou * mu π.δ ? ι2  ̂
19¿6 -fcbfvlKu I Ιμΰγμ-ΐμρκ: ΠΧηραφήρΓρης κπι Ektouôsu-
υης* via ιυυςΗλλτΐ'/6ς Τνρ.*·αυς>· ¡A' 112]·. Δτχ*ς γτ.πικπ 
τσστσθί’κα '̂ με ne παμαγμύψυυς 3 ^ιι 4 mu ήρθ-·_υ 07 
του ν. 30791*201 * (Λ 1331- αντκπθίστσνται ως εςΐ>;

• 1 ΣΐΑΊστάται οττ Γενική I ^ jp u i t u  Mkix.iv γ νημέ» 
pujen·; Επιτ>οπΓ Ελέ γχυιι ¿ψυμ^υγής των δ .ατύέ,εων 
ττ»υ àcflpot. 7 ππρ. 3 του ν 1S60i1úé¿ του βτιρκελτίκ» 
ππδ:
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a. érov Προϊστάμενο Διοάθυναπς r I άιηματο; της I tvi- 
Κι’ις ΓρΟμμϊί,ήΙιις Ενημκμύ;θι;ς HUI ΕΠΙ^ιΜ-Λίας η ίής 
νίκης ε-αμυατ3ΐας Μεοων Ενημέρωσης, ως I Ιράεόρο, 

β. ¿vuv υπάλληλύ cuu YnüupyítbU ΥγκΕις kul Κιχνωνι- 
κής Αλληλεγγύης,

γ. «νυν ϋΐΐϋ.\λι;λα ίου Yífcupyxiou OiKuvapwi-v. 
ά. εν αν rcwo εκπρόσωπο tdu I »ανελλήνισυ I jvDS- 

rrpcxi Τυφλών .[ΠΣΤ}, ruó Κέτο ιμα- ΕΚίΐ3ΐ5κΰ«*ίιΐς «ai A* 
ποκαταστοοεως l υφλχύν ;KbAl) και της Εθνικής ΙίΛ'Ο- 
μπυΐίονδίυς Αιόμων μ« zlfilba: Ανάγκκς {ΞΣΑΕΑ],

3. έναν κοινά εκπρόσωπό των iíMuít.kií’v τηλεαττκών 
στξΐ9μιϊ>ν κθνκής κμβκλυ^ας.. Γ|χηιμιιτκυς της Γπττ|χ:π\ς 
ορίζεται ιιπαΛΛηλος της I ενικής Γραμ|ΚϊΤ3ΐός Méoca· '£- 
νηρέρωιτης.

2. Τα μδλη της Επιτροπής και σ γραμμοτίας αυτής με 
τους αυσττίνηρωτές το ις πριΓονπ; νιπ ιΓα -ρΐδτϊπ μκ π· 
πΰοααη τα- εκόστοτε αρμόδιου vía τγυ εποπτείο των 
μέσων μαζικές βνημέΜύσπςν πσυργσά.

Τα μέλη unoásiKvíbYTaL \χ, τους πναπληρίιΐτ*; τ^ις α
πό τους αρμόδιους Υπουρνούς ή τους αντίστοιχους φσ- 
ρ«ίς.

Οι une στοιχεία 3 ' raí ε εκτρόσωπα. υποδεικνύονται 
μάσα. σ$ ziA cyo χρονικό διάστημα που τύσας.ι χζ την 
npooKta’ctf του ο Γενικό; Γραμματέας Μέσων Ενημέρω
σης. *

3. Στην παράγραφο 3 ταυ άρθρου 2 του π.δ. 2ΐ2Π53ΰ 
η Φρπσι ·*Γ1ολιτΐσιιού fon Τουρισμού- nviutócndrai α
πό τη λέξη »ΕπικροτΕΐας*.

8 Η Ηοράγρακρος ¡5 ro j άρθρου 57 ταυ V. 3378/2011 
(Α* 138) κσταογείτοι.

10 ΠροΛΤϊδκτίϊΐ Π’ίρίΗτν.ντη γ' στην ποοΛγραφο ? τοιι 
ΟρΒεου ¿2 του ·/. 34S9í2CÜ8 ως εζής:

-γ» Από μονάδάς ταυ ΟΚΛΝΛ <tf. χώρους νβσικημκΚάΥ 
rou E&vrroú Συστήματος Υγείας ;SFO. στρατιωτικών 
νοσοκομείων σζ χώρους κοι une δομές των Ενόπλων 
Δυνάμεων jia τους όρου; «οι τρουττοθέσεις που ορίζουν 
οι προηγούμενες υπουργικέ-Γ arree,-^ τ * ;  h'r. αΜη πηό- 
ώαυη tdu Υπουργού Υγείας m .  Κοινωνικής Αλληλ&γ- 
γυης, ύστατα από γνώμη του Ο ΚΑΝΑ. καθαρίζονται οι Λ- 
μνι, ut npuynoSSafc ς και κάθε αναγκαία λεπτομέρεια 
«txstuoci: g) pus τον iccúopiajó των νοσοκομείων του F7Y 
ίων otpttT^aTiKtífv νοούκομε^αν και των χώρων και υπο
δομών των Ενόπλων AuváyiSWY όπου 5α ηγκότσητα- 
θούν ivaι fo  Λ^πος^γήςουν μάννες toj OKÁNA raí τις 
υποχρεώσεις που αναλαμβάνουν τα γςστκομρσ ένπντ; 
το« Ο ΚΑΝΑ, β) μ$ τον τρόπο τκιιζα^ώρτγίΓς τη; χ ρ ίε ις  
ΛΠμίαν ή και αδόμητίΐΛ· χώρων των ftdpaffdvó) vrxioho- 
μεΐων και των νοαυ «um<£Luv  των Evón?juv Δυνάμεων 
ι ιμ?; tcv C <ΑΝΑ, γ) με τους ά^ους και τ.ς προϋΠοθϊΝ» ς 
τοπαθέτιόης Km υγκμτ·μχπασις τιροκαταοκεοααμενων 
5ορών rc j "ΚΑΝΑ, όττου ctjtó αν οι. αναγκαία δίχίιίς vd 
□naiTcitw* η έκδοση υΐκυδομκης ά^εια;. δ) .13 τις κοΒε 
sí5c -ς  ΰΐιμβατικβς υτοχραλαα; του ΟΚΛΝΛ οπή τη χρή
σή tu/v ιυρυιιύνω uríiviYW, ε’ μ£ ττρ/ τοπιθετταΓ ατις 
ιιυματυχΌ μοχΌάδς ιατρών οπό tcv κατάλογο των r.m- 
καυριινων luipuiv ujpeirüi oto Vmipvrio Υγείας και 
KbiVbfruciX Αλλ· ιλεγγ^ης, μετά οπτά· αιτη jua του ΟΚΑΝΛ. 
με οκοπο mv ráÁuyn των kui ε·ψναον Cs\» β-
ππρκκί ο ιατρικό πρυετίύπ.κύ του ΟΚΑΜΑ.«

I L Αν κατά τη &ιαδυ<αοια ιης ι ιυμυίφΰτηιπίς και από
δοσης TILV cqp-κιΛών ila· ΐρυ ϋ|ΒεΐΠών TH2V VOJOICC μ£·ίων 
errojq Φορείς Κοινςαν λης .Αεκρέλιοη; 4Κ ινν ψΰπυ riúu 
ΓτρσβλκηΛίσι ora upQpo 27 ToJ V. SBtí/.'ZC’IU ¡A 128) και

την υπ αριθμ. 4υυ.χχΐ2υ· 1 ¿. \¿J¿j  ID ι ΐ  I b3 i). οι j-  
φιοίόμκ'/ές μίχρ; .11.1?.^3tOcc»:iX¿q ιων πραμπ^ί-τιί-ν 
μσ.ωίτηκαν., ιροττοηο.πθπκαν η ε^οφ.ΜίθΠκαν λόγω ρυθμι- 
υϊ*ς Γ «ξυψυ'/.αΐΐ|Λυ·/ χκ ικλκοίδικη Ηΐκυοιικη ππηφηπη 
και -ιροκυπτοι αχρεωστητως καταμλπθδν ποσό. ·:·ι Φο- 
μκΐς ΚοίνύΛ'Κή; Αοφάλιον:; καιιιβολλαΜ·/ το επιπλέον 
τοστ οτεώς προιιτθΕϋτδς για τους στκ.οες κστ^.ηΕτ- 
κ«ίν το κν λύνω tocó.

Λρθρο41
Συμπληρωοι ΟργπνισμποΟ titu ΥΎ.Κ.Α.

I. Μετά το στοιχεία ρ. της παραγ^ύ-ξου 1 του Λρίηνυ 
13 mu u 3. άή^ΠΓΟ (4 ' 76) προοτίθίπσ rrcixsio στ' <χ·ς 
3ζΓ»ς

-στ Τμήμα ίΥ4α_'ι Πανειταττ μιακών Noocrauslcw. 
ΚλΜκών. Μ^ναοων. Εργαστιγπΐίυν··.

? Στην παρόντος© 2 του ópBpoj 13 του π.3.
τ^οπτίαρ.Γη. ππρίτ,ρπφας r r  ως ς.ξη*;

-στ. Τμή ιρ <Υ4στ) ΠσνΕΛίοττμακότ/ Noooraislcav, 
ΚλίΥίΚΐιΊν. Μονάδων, rpvrtfrrplíjv ·; 1) ^ίρισ^ό; αλών 
tlp/  θεμάτων των πο,νεπιστηυ.σκΛν ιατρών nc - υ.τηρε- 
το jv π?. TbYínirmijia<cq κλΛΊχες. σργτατηρια ή μονά- 
3sc των νοσοκομείων του ΕΣΥ. Στο Τμήμα Γανεπισιτ- 
μι.σ-ίών Κλινικών, 'Λτ.·οδων, Εργαστηρίων πποιστατσ: υ
πάλληλος του κλΔόοι ΊΕχαι στελεχύτ/εταιαπόυπάλλη
λους tt'»v κλό5ι.λ· Í1F Λιαικηπ^ου ή FF Οικσνομ κού π ΠΕ 
Ιατρόν ¡ 1 uno.*u\v.racJ, ΤΞ óicjofnrau -  Λυγιοτυωυ η τε  
Λ ίαΙκηπης ΜπνΟί ’/ν  Υγς ης κπι Πρτνοίος ϋ  υπάλληλος) 
raí ΔΕ Διοικητικά -  Λογκττικοό (2 υπάλλήλοι).»

3. Στο τόλος της περίπτωσης δ της ππραγρό<^ου 1 
το„ ópSpou 22 του ττ 5. S?v3COO, όπως αυτή προστέθηκα 
με την περίτ-τν-αη γ' της τορογρίιφου π  τηυ ópD.tou 51 
του ν. 8 3 10 8 0 0 1 ·Α’ Δ* |t προστίθκΓπ, rírniuo ως πκπ» 
λοθΟως:

«IvvioTÓTC' μ ίο θέση Τρσισττυένσυ του Τμήι©ττος πυ- 
τρυ κατηνορίαε κλάδου ΓΕ Δ.ΜκητικοΟ η ΠΞ Δ.Οίκηπκου 
- Ον<ονομι^τΰ τ ~\ζ <οκ»τ̂ ν»σλόγΐιΛ· ή ΠΓ Kmyn;viKíavi Λν  
Βριμ-παλόγων ΐ  ΠΞ C<ftovo#raü η ΠΕ Νοιαικής ή ΠΕ Κοι- 
νωνκής Fpvoolaq η TF Κοινωνικής Εργοοίος.-

¿. Στ* όρΖρο 117 τ*υ Γ.δ. 95,2000 ατον πίνακπ στη 2ε- 
σπ μβ αριθμό I?· npocnS«mi μ*τα m  οποιχκίο ν' tmn«· 
X^b Β' ως ακολούθως

«δ Τιιήμο. Γρπσππσ'πς Πς^ςαφύγχίιν χύι AítcóViSilV Α
συλο Κλάδος ΠροΤοτααθνου: ΠΕ Διοικητικού η I ΙΕ Α α  - 
ΚΓϊτ κού -  Οικονομικού ή ΠΕ Κ<χνωνιυλ6·̂ ωΛ.' ί| ΠΕ Ίυινω- 
νικων Αν Πρώτο λόνων η ΓΙΕ Οικονομικού η ΠΕ Νομικής η 
ΠΕ Κοινωνικής Είτνπσος ή 'Τ Ι Κο.νι^νικί ς Ep-fJüluq.»

5. Στο άρθρο 41 ττοίαγρπφος 3  ( Ϊτ 3ΐρεσιες υπανρμε- 
Υ.τς ππευθτίο,ς qtcv Tkvikc rpjUpilTIÉCi] luu ií.5. 93.*2ICD 
•Οργηνιαμώς rou YnaL o^lou Υγείας και εύνοιας» (A 
761 nTCcm-.rm. ππρπγ;χκρο; Π ως κξΐς.

*3. Ir a  aurorsAsc Γραφεία Στατνσπιιης που λρ.τευρ- 
vsl. σε TTiirrío ηιήμοτπς (iir.’̂ V  Hit ut κξΓμ: cJapuátóli|- 
τίς: α) σιιλλαγη οικου©μικ·ων. Λειτουργικών και αλ.υυν 
στατκτπΐνΐί.»ν πτοιχ ί̂ων των νοπιικομ^ίων mu Ξ.Σ.Υ., β) 
Λτεξηργοσία και δη ι ουρνΐα τοιν απαραίτητων αναφο
ρών και ΕκθεαεατΝ· των ανωτέρω otcix^íiúv, γ) ouw τ<:·νι- 
αμάς τρ-,ιήδιων ςΓ*ίλεχω·\' των ΔΥΠΕ για τη 3iacc©- 
,λιοη της έγκαιρης κα. αΕιότιστητ σολλονης, $> 
vio και α^π^,Αογή στοιχείων με συναρυ.;Λες υπηρκσΐ3ς 
και φορεί·; του ¿vuxwlou. Το ουτοτεΛες Γρςκριμ γ» Ττστκ 
ςπικτς ΓτΤΓ.λΛχΰιντ.τα οπό ιτσλλήλοος ΠΞ Στατιστικής
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ι'2 ^ϊ.όΑ.\ΐ|λυΐ), ΠΕ η ΤΕ Διυΐκητικοά - Αογίιΐνικυύ (2 υ- 
ηύλληΑοϋ και ΔΕ Προσωπικού Η.Ύ Π υπάλληλος}.**

Β. Το άμάμυ 34 (ΔώΙμΒ-ωοι ¡ - Αμμυδίύτηιες Διεύθυν
ση; (AYí; Προγραμματισμού κα ι ΐπεα^αλοΜησης ι ΐρο- 
γμυμμύιων) ïüü π.δ. 95*12DDO «CpYüv.uput.' eu Yi cxip- 
yalou Υγείας και I Ipovcia;» ]A' /til nnrapyB.731.

7. I l ιο:>ΰγμιιψιχ; 3 iuu ΰμϋμυυ B ruU w. iîBPÎV^Off? |A 
176 ) οντικαε-ϊστατσι ως efcnc:

*3. lYr e r ix x p a c in Υπουργού Υγκίυς kci. Κοινωνικής 
Αλληλεγγύης ορίζονται ο. προϋποθέσεις κα. ·: τρόπο; ι- 
βρύσεως τΐι»ν Πκρι:ρκρΛΐακ·ί:·ο T.irpâtiav, κΓ3?<·ς και τα 
ζΗτημστα 0){ÈOE>j>v <ql κατανομής qpjcSicT'iniiv μεταξύ 
θυτώ ν  <πι τη ς  Κεντρί m ît  Λισκή^ΡΟ)^, Μ *  τη ν  απόθεση  
etur} κπΠηρίζσνται βτχαης η αιιγκρότηστ κοι <* «ιδικότΛ- 
ρες αρμοδιότητας τισν οργάνων, η διαδ.κασία εκλογής 
-eue;, η τρήτης λκ τοιιργίσς κα λέη-γ; fMV αΠηφάίΤΛών 
το υ ς  κ α  t o  σ χ έτ ιζα  μ$ την κατάοττοη, t o  ωηπήκοντ:] kcjs 
η ς  αρμοδιότητας rruv ¿ni μέρους μελών τους κσ τρσηο 
itoulIt o i με  ójjjcic. οσιί-φαση, κατόπιν ε ισ η γ ’α^ως της Γε
νικής Συνέλευσ ης nary ,νΐίΠρ.τοίΜοων »·

Αρθρο 42
Γ.Π.Μ. ΠΑΓ1ΑΓΕΩΡΠΟΥ

Η  ïiî 'io u ; επιχύμήγι^αη ruu Δημόσϊύυ που κατυβάλΛ« 
r a i  στο I β ν κ ό  ΠεριφορΕίΛ-Φ νοσοκομείο Θεσσαλονίκης 
*·Πύ iwYcwpyiuu*, yiy ιη ν  κάλυφη ιη ς  o u w a j k ïk  δυι κϋ 
ν η ς  μισθοδοσίας του  πάστς φόσεως τφοσωπίΜου nea u- 
nnpuw l c t o  vgcoraupgfe, SOVttftM Ve ik w v x j t iU. μέυω ιη ς  
Ε λ α ία ς  Αρχής “ιλτρωω*·/.

Αρθρο 4J
Εκδοση υγειονομικών δ ιρ π ΐξεα ν

1, Ο  Υ π ουργός Υγά&»ς * α ι  ΚβΙΥ&νΐκής Α λληλεγγύης  
εκΒΙδε. υγειονο μ ικές ¿ιχπάξε.ς μ ε  άμεσ α  εκτελεσ τό  χα
ρακτήρα v ia  ιην πρσαιοσ,α n t¡  όημοα.ος υγείας γ ια  &έ 
μ m u  nuu αψ υρουν σ την υγιεινή wcu καθαριότητα κατα- 
□τπαατλ-ν υγβιανομίΝού ενδιαψΕρανιος, vocranc ysiuiv, ι
διωτικών *λινυκών και αν νένκι νυυ··λ*υιι->ών ιδρυμάτων, 
καθώ ς και γχα την  αντ.μετώττ.ση w.vôùvc j  noospxiiiEvau  
πττό pBTO&mnu νπ ϋήμαΐά  η μικ^οβίακές puAuvtteit;, unu 
τ τ ν  προϋπόθεση ό τι en οροί της υγειονομικής διάταξης  
Sçv σντίκϋΐνται *jç ύροκις «κδυΟκ/xji; ¿τψΐυης »¿ρ^υλ- 
λονπ κώ ν όρων -:αι b v  yfivs; skCoQeioujv α θ ε ΐα ν  από ο.\- 
λ α  αριιόδιο όργανα . Ρητά ο ρ ίζπ υ ι ικ ιΐς η α ρ μ α Β ιύ ιη ΐΰ  
Ακδόίτη·^ u 'j'aovoujíiiyy διατάζΕων Ôsv j -.îio e p x s t o j . και 
δ εν  αςχ:·ρΟ τ τ  ft n^tn.onía αδ«ΐΐ3δοτηιιης sor# ανω ιχμω  
εχ*ρΛ:.ιν. όπως πρασάιοτιΐζεπιι ano το ¡αχυον νομοϋετικο- 
πΛσΙσκ).

·- Π. υνκι^νομιχβς 2.αιΰΕ,3ΐς ΕκΰίΡσνται αετα ατο α.-
ΤΛλ·θγτ|μέντ| εΐσΓ;γησΊ| των Κεντρικών ν Ηηρκοίών iui. Υ- 
TKiupyfcnij Υγείας «αι κοινωνικής Αλληλβγγΐϋς και μετά 
από ννώμη τ ο ν  ΕΣΥΑΥ ή mu ΚΕΓΛΠΥΠ ή ττυ ΚΕΣΥ Γ 
του ECo ή τπιι ΓοΕΤ η των Υγειονομικών ν τηροαιών 
των Περ.φδρειών, η «κτελεστι πων οποίων 
στα σ,-μσδια υγειονομικό - ¿λβγκκκύ όργανο

2, Ω ς  αρμόδια υγειονομικά -  όργανα ν »  την
εψ α εμ α γ ή  v j '/ uye lcvo pM ú v δ ιπ τό Ι/ίΰ ν  ο -Γζογτοι ο  υ- 
YSiovaMiíKcL νπ άλ?^λ». (Ιατροί Δ ημ όσ ια ; Υ γείας. Ιατροί 
ù AjVîp v  Etó-ίκοτήτων, Υνιεπ /ολόγοι Μηχον.κοι και Υ>1 ίΐνπ - 
λΡΛΤΗ ΕπύπΛος Δ ημάοιας Υγείαςϊ της Κ ε’/τρ κ η ς  Υττηρε- 
α ία ς  r a i  Υπ ουργείου Υ γ ε ία ς  και Κοινωνικής Μ λ η λ ε γ

γύης, luv YyKiuVupiKtiiv Υιιηρεαιών των Περκ>ι:ρεΐΐΐΐν, 
της {online AuroùioUron;. των Nûoûkcιιείων, των KS- 
vrpCiiM Υγκχκ.;, ο α  ΣΕΥΥΠ, ten Cflo. tou ΡΟΈΤ, καθώς 
και υπύλΑηΛΟί ΰλλων κρατικών ipopftov 'Υπηρεσιών Λ- 
γρυιική; Ανάπτυξης, Kri|*t ητμικής, Fpnoplou, EOT, Α
στυνομικών κα; Λιμενικών Αρχών. Δημοτικής /κ?ηινο- 
μίος κΑπ.).

4. Οι υνε» νο μ ικδ ς Π α τά ξε ις  μπαβεί να έχουν πανελ  
λή'Λο ή τππικό χαρακτήρα, μάνι;ιο ή npOOWPWÔ, 0Π0Τ5 
ανσγράφβτσι και ο χρό^/ας ισχ, ο ς  -ους. Οι υγηιαν'αμκές  
δ ιο τό ς ί'ς  ο τπ ρ γούντα ι ή τροτοτο ιούντα . με  νδα -Υγειο
νομική δ ιατοξη η, όταν ππρελΟΛί η πρ ζπ|ΐηνη σε αυτές  
χρονική διάρκεια, «αταργσύνται χωρίς άλλη διαδικασία. 
"κδ-Δοντηι ανεξά ρ τητα  π ρμηδιάτττ^ς ά λλου δ η ισ σ ιου  
ΦαροΟ, ' τ  μα οιεζίοντα! στο ουλΑ ο  Εφημερίδας τη ς  <u- ΡέρνήΛέΓιΐς και ίκτϊ&όύντάί όμαοο

6 . 1ε περιτπώοΕ#; έκδοσης τοπικών υ ν ε ια ν ρ μ ιι^ ν  Βκι- 
τάςεω ν από τις Π ε ρ ιφ έ ρ ε ις , ύο πρεπσ αυτές  πριν από 
r i  όημοσίευσή τους να υποβυλλυντιω. ó iy v  Yiivupvv Y  
ye la ;  m i Κοινωνικής Αλληλαγνί-Γς, c οποίας μποοεί να 
τις  rpynangitf ή να τ ς  Mcn^pycL

?. Οι παραμασες t o y  υ ’̂ εισ.-ύμιω-Χι· όιατύςεω ν μεβαι- 
ώ νυνια ι «y ιό .«  w c w v c M e á  ελεγκτικά  όργανα, με τη 
σά,·ΓΓ3ξη εκΒεσεως υγειο ’/ομ ικής επιΒε-ωμησέως.

Λ. Σνς nAuujyp εφ αμμογής ;ι·ς ιισραγρύιρσυ 1 tco πα
ρόντος ÜprpûU. ο  Υπουργός Υ γέΙας  και Κυΐν-ωυικης ¿A- 
λτιλεγνει-ς  r  υ Περίψσνώύρχπς υετά  από π ροηγαύυ^π  
αίτιόΑχ>γημένΤ| γνωμοδότηση - ¿ciu-|yrfuq ιη ς  Υγπονομι* 
κΐ’ς Yuripcuiîs; ιη ς  Π ερ ιφ έρ ε ια ; ή τω\· κπτο περΐπτ»σπ  
cpacûi.d"/ oop E iiv , μπορε. ν α  απαγυρεύσχι ϊ η  λ ε ΐι ικ ιμ -  
γΐα, ηρόάκβίρα η u p u jiu á , ίταδε επιχείρησης υγειονομι
κοί, svixc.QèpüvTc; ή την  ασκηοιι επ αγγελματικής δμα- 
α τη ρ ίύ ιη νβ ς  û  cM im iÇeûM atflÇW w  to  unció  μπορεί va  
ηροκληθΕί χΐ'/άυνος γα  τ r  ότωόσια u y i la  Ό ΐ ù>; άνω επι
χ ε ίρ η σ ές  κλείνουν u n o ^ jw  .iwà χωρίς α>Αες ό ιο ιυ ιιώ - 
σβις Kci σ φ ραν^οντα ι σπο τη·/ α_ μύδια cctia*uαική σρ- 
λή.

9. ο ποιος δεν σϋύμόρφώΥΒται μ ί tó μέτρα no-J προ- 
3λότην ιοί «ne πς υγειονομικές επ/ΛΡάοϋΐς ιιυυ κάβε φσ- 
μύ ίΛδΙδυ-.οίΤΕ η παραβιάζει η παρεμποδίζει ιην ¿φαρμο- 
νητς-ς τιμωρείιαι, αν μα onoiuínriüic ερ^Όσιεκή σχεσπ 
απαυχυΑϋΙ μίΐχ^ι 13 ¿ρναζομ^νους, μά φυλάκιση μέχρι 
τ&.ων Γ3) ύπνων η με ιρύουμα μέχρι 3.C00 ευρώ. Αν μ 
ικίαχυλεί από 11 ¿ως 1Lü εργτιζάμένους με ψολακ'.ση έ
ως ενός ( 1| ετο-ς κα χρημμι κή ιχ>.νη Ó.CCO έως 00.000 
καμώ Αν υτ:όιύχόΛ2ΐ σπ6 10" και π£τ.λα εργαζςμβνους τι
μωρείται με φε^ώτ.σπ εα·ς νύσ 42) ετών *μι με χρήμα ι jy'i 
nui·«η C3UU 10.DOD εως 1UO.CCO Εϋμω. is  επιχίρήσδίς 
που απασχολούν nâvw α χό 5' σργάζεφέ’.Όυς, οι ουσίες 
ι ip jyp jia iΊοιοόν ιδιαίτερα σοβαρέ; ηοροϊ^ίσέΐς m u  συ- 
νιηάγονται μόλυνση μεγάλης ε^ιαοπ;, ιδίως δε «n- ci 
riupu^uofciy ¿vepyau'/rai κατ* ¿πύγγελμα, mttûpouvrm 
με ipivYoCL-iion και χρηματ *π ποινή μέχρι 2Û0,0Cb cupw» Οι 
ηαινές w.va. άμεσα εκτελεοιές. Ενάώχι μέοα ετ&τιέπο- 
•.τοι -ίατα το νόμο. Με αττσφασΕίς του vircupyOb Yvbwks 
κοι Κα í'AáViKrY-: Αλλιμλκγ γΰης μαθμίζονίαι έκάιΠΟΤε ΰ 
τραπος εισπραΕης tuv οφευνύν και κάθε άλλη λίπτομε- 
ρρπ.

10 ΔίατΓρσ : vtol οι διατάζεις του αν, 2&2LVID4U. σ- 
rxj)i* ΓροποησίΓίμκΆΐς ιϋχύει, «κΐάς uiej X" ΰκάτΐιξΐ} ïoj 
ópboo- 2 rrop. 3 εδάςχκ? Β το« Ο&.ου v o p w  te u  καττν: 
γβιται. Επ.αης δ.€ίτηό·5ίται το apti^c 2C tou ν. 317&2£<$, 
Οι .ςμς ΐσσΐϊύΤΐοΐΓίΐά·.λ! ισχϋΒό

61



EOHMËPIÏ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΙΣ ("ΤΕΥΧΟΣ ΠΡίϊΤΟ) 6745

t i .  Ο ι παράγταοο: 2 ,9  κα, 1Π δ·:ν εφορμσζσνται στον  
επισημυ έλ ε γ χ ο  τω ν επ ιχειρήσεω ν τροφίμω ν, o  aniiiut; 
ík tn s r a i  e r ó  t i c  ctvT στοίχος δ ιστάζεις τ<·ς κσ.’/απ κ ές  κα. 
εθν ικ ή ς  νομοθεσ ίας π ερί τροφίμων, σπας σ ιΠ ε ιχ ιχ ι  ,- 
αχύουν.

Άρθρο Ή
Ττλιείς - Μεταβατικές διατάζεις

1. VlC.sp* την  πρώτη εκλογική διαδικασία ν  σ τη·/ ova-  
δ ε  4¡il τ η ς  παραγράφου 3 του rtpBpsu 2 6  του  παρόντος: 
α ) ι>  rp ia íY 'w y gU TO i γ ισ το  συντσ «>μ6 π ς  Επ.στημςνι* 
κή ς Λ ε ιτο υρ γ ία ς  τυ·/ Κέντρω ν Υ γ εία ς  ορίζονται απο το ν  
Δ ιο ικητή  τη ς  υ ΐκείος  Υγειονομικέ«; Π τρ ιηΧ ρ ε ο:; ρ ε ια ζύ  
τω ν π έν τε  Υπεύθυνων ν <1 το  σ ιιντΒνίΒμ* της Επιστημο- 
ν,κτίς Λ ε ιτο υ ρ γ ία ; Κέντρω ν Υ γείας, cñ οποίοι έχο ιιν  ιον  
(τερκτοότερο χρόνο όακποης τω ν π υ γ κ εκ ιμ εν ω ν  <αθη- 
κΟνιινν, H) 0  εκπρόσωπος tc«  τχχοω πικού, πΑτν ιιιιριίε.', 
upjiÿrcu  a r ó  το ν  Διοικητή της ««¡r  oi;  Υ γ*ιονο  - ΐτ ή ;  ι ls- 
pi'jsp tvU v με «ιζύ  to u  τηχ-σωπικού κατηγορίας Π ί κ ρ ί ΐ  
μκ A  μοθμο, των Κέντρων ν γ ε ίά ς  ns τα υ  M eva& uv αρ
μ ο ί  ιό τη ι«*; τ Pi*,·.

2. Στα διο.συνδεόμενα Vosoi»¡Y-la, μέχρι την επιλογή 
του Συντονιστή Διευθυντή, σύμιρανα με το άρθρο 32 m u 
παρόντος, u>; υπεύθυνος Ylo ta  euvsMKft σν,'τονισμα 
SOW Ι-ίήμίΤ.σς ή της μονάδας opi'CKII ο Συντονιστής Δι- 
ειΗθϋντής του μεγοώτερου es οργανκαι δύναμη κλινών 
vuC-uKupc.DU (εξαιρούμενων των ψιιχι στρικών) ή, εψΝ
τον δεν υπάρχει, ο πρχ,πιότ*ρο: ΔιειΧλιντής τμήματος ή 
μονάδας, μ ι βύοη το  κριτήρια tiiu ópDpuU 3 / του 
ν. £51 S·" $97 Κπτώ τη διαΒικασια επιλογής κριτήριο οι -ν 
itAel η αρχαιότητα,

3 . Η ισ χύς τιρν -τΜ ρλεπ ρμενιΐΛ · σ την παρόγςοώο 2Β 
reo  ά ρ θρου δ β τ ο υ  ν. SRfWVvöt 1 (Α  1 ιϋ>  παρατείνεται 
μεχρ* τη δή,.οαίΜ ίση rcu  παρόντος γάμου,

Αρθρα 45
Καταργούμτνες δ ια τά ξε ις

1. Ατια τπν ειυρξπ ιαχυνι; του παρόντος υήμαυ κίιθκ 
γενική ή οδική Εκόταξη η οποία ctv-τ,ι hvtIOstt με τις ρυθ
μίσεις του καταργεί ha,

? Κ α θ η γ ο ύ ν τ α ι οι ακόλιτιθΜ ; δ ιυτϊιζεις  ο .  ικ ε α γ ρ α -  
ψαι 1 κ α ι 2 τυυ υρθμνυ 13 του ν. 3 5 5 8 .'2 0 'ö  (Α  123), η 
ϊτερΕπιοιιτη ε '  τη ς  π αραγράφ ου ’  t o u  ύρυρου Jó te u  
ν. u d lü /'jljl1 (A' 31) και Te τελευταίο εδάφιο ιης neμ»- 
π τω αης ρ της παραγράφου 1 tou άρθρου 12 tou v.aaiä'2oio;Aei,

3. H ιισρό-γραφος G Tau YSpfiU B TPU v. ses,· | op-j 133) laiooY mui.

Αρθρο 4&

Οι δικαιούχοι όλων των εικΔσμάιων αναπηρίας κο ίλο  
ιόιγ ε-π.δομστυν npftve-viç, *5ιως πάσχαντες αχό Αίγγρ- 

νή αιμαρμυγική διάθεση, ττάοχονιπ; mtó avooosnáo 
κτ κι, ru ijÁ á  άτομό ίζ ε ϊό ζ ιϊν τ α ,  υπαχρευτικάαικί Τήν οι
κεία Υγαγ,Ό J.KI) επιτροπή, ιος προϋιιύΟεω· ν.α τη χορή
γηση reu εΐϊιδΟματος.

Άρθρο 47
OÉpuiu τω ν Ανώ τατω ν Εκπ αιδαιτικιλν Ιδρυμάτων 

(A .E .L)

Τιπ ν. xnaSifúl 1 ι/T  1S*> εττέρχαντο. σι ακόλουθες
τραποποΥρε»;;

α) Το τρ ίτο  ε δ ά φ η  της ΐΓτ.ρίτττ,ισης ρ,' τηςπ αρ α γρ ά - 
ijHjv 4  reu  άρθρου 3 αντικαθίστατο , « ς  εξής:

«Αν ο αριθμός των υποψηφίων είνοι μικρότερος ano 
τον αριθμό ι«ν νκλύγιμών θήοεων, α. εκλ-σγο; αοπαιώ- 
ντνιπι κα, ε(ΐαναπραισρύοσοποί αικ· την ετιτρς-πή τσυ 
ηραρλεπΕται στην παράγροφο 3 μέσα us εΗύιήμέμ«) α
πό τη λήςη της προβκπ|Η<ις για ιην ι; iu^u\l| υτιοψ ιφυι- 
τήτι,κ'. Τα εικοτΕρικΟ μέλη ττ/ο σχαλή δεν μπορούν να υ 
nsppaivoijv τα 8ύο, εκτός ον το πηλίκο ταυ ajuSpuu ιων 
εσωτερικύΆ· μελών του Συμβουλίου, τιλην reu σ-οιτητη, 
δια τον αυ.θμνύ ιυα ' αχολών ταυ ιδρύματος είναι ντ;γα- 
λύιερο reu ùlo, 0 περορ.ομος του προηγούμενου εΐα- 
S-.au όεν εεαρμόζεται αν, πορό. τα γεγυνάς ΰπ ο αριθμΡς 
των υποιίιηφϊών uuepflalvia ta-.- -jp.up;· τχν εκλάνιμων 
SíOOMfY, η κάλυψη του auvOAc υ των θέσεων αυτών κ«ΘΙ 
arutrn αδύνατη λ άνω του περκ>ρκΐ|ΐαύ.»

βί ν σττρα αππ την παρόγροφο 2 tou άρθρου SO πςσ- 
uiiSc παςώ^αψσς 2α ως εξής:

*2α. Εως την έκδοση τον οτοτόρ κοί. Β.ρτΐΓγματος 
που προβλέιιμ-αι αιην ιχιρύγμαςια 7 ocu άρθρου 75 για 
τη cúc : αϋή των οχολών, Πϋοκειμένου για την ρηκιρμογή 
τυν TSTOCTCU και ιιύμιιωυ κδαψώΛ' της περάιτοχιης β' 
της πσραγρτιψυυ 4 του apäpou 8, ιοόΐε τμήμα που κατό 
τη δημοσΙΕύστ, το- παρόν ισς νόμου δέν εντύασεται οε
σχόλή ι-ΓτίτΓ ¡,,-ς ,ιίι; υχυλή,ιι

γ; Στο τρύπ α Β&άψιο της ίκρίπτω σ ιγς α  ' ->'.ς Twpaypii- 
φου 11 TOiJ άρθρου ΘΟ n-uUi-iTirtu: η λεή η  «υφιστάμε-
VC5“

5) X 1 1 η α ρ όγρ οςο  22  τα υ  n p firr t i RO ιιμικ: , ί>. m i γκ - 
ρ ίπ τκα η δ  ως εξής:

S )  Κατά ιην πρώπη εψαρ,ονή του ππτόν-ος νόμο, 
και Κως την εκδοσιι τα.· Οργονκιμου km¡ reu Ecoitephou 
Κανονισμού κύβο ιϋρύμαως, η διαδικασία σςχσμού ws σ· 
vàSr.-Γης εκπροσώπων των KCiúrivrτίΛ1, Tt.iv οοτ.ττων 
κπι κάΟ-ε είδους πεοσωπικου o re αιΛλογικά Op'ióra ταιι 
ιδρϋ.,στ·>η κηΓΥίις κοι u τμόπας διεΕσγωγής των εκλογι
κών διοΤΐκοσιων για την ανάάειξπ ι«ν αμΌ,τιΐν αυτών, 
όπως, Μυς, τα θέμοτπ ιιου αψυμαύν την προκήρυξη τ<·Τ- 
εκλογών. τη>/ ¡ΛτοβοΛη uno-Xfrs-atmiijv κατ. ι*ιν μνακι)ρυ- 
ξτ ,γιν .ποψηψίωκ-, τους εκλογιευύς »ατιΐΥόγούς, το. c 
κλογ.κά τμή'κχτο. τη πιιγκράτηση των ειρορσυτικών επι- 
τοοπών κοι τις αρμαδιΟτητές ττ-ις ·::ι ψηφοδέλτια, τη 
διεξαγωγή της ψτφςτρρρίηπ την καταμέτρηση των ψτ- 
φούελτ.ων και υγν μιίγψφν, τις ενστάσεις κπτά reu κύ
ρους των χκ-Κογίχ.·, τα πρακτικό κοτσιιέτρηιτης και εκλο
γής και τα πρωτόκολλα ςιηφοψορίας, τ,ς περιπτώσεις 
ΰΐΕ -,-ερνεΐΓΐΓ επΓ.νπλππιικων ¿ñλα γών και τις προθεσ., xc 
neu οφπρπύν την εν γάνει ειΛογ,Μ'ι δΐύδικασύ. κοθώς 
κοι τις ειδικότερες αρμοΒιίπητες των επ,τροτϊίιν neu 
προρλεπονται στην nnpaypopo a tou άοθρου 3 rai οιιγ.1 
η-αράγραψύ 1 τού Ομβρου 76, ρυθυιΐονται με α ιόςειαη 
του Υι ιιυργού Γαιδείας, Διό Roll ΜΦΙναης και ώρη- 
σκειιμάτον, που ίηνοοισυεται στην ΕψημεμΙϊο της Κυ· 
ϋερ·/τιστι·.ε; «

62



6746 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΙΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΠΡΩΤΟ)

'&ρΡρθ 40
Έναρξη ισχύος

Η Ιΰχύς ' ύιΐ Κίρ^κχ.-νι:μι.\, σμχιΐζί,Ί quo rr| $ΐ|'·σαί* 
ευση TCu στην Εφημερία της Κφβρνήσεως, ?.κτίς αν 
upfy.iui δΐ(3«ρι;ρκτι»«σ *» ί μέρυυς δ ιατάξει του.

ΙΙ^μ-αγγ^Λλομε τη 5ipuoisucr| to- παρόνux; oujv ΕψΓμκμίίίπ rr;t; Ku{$î MrpK<jic; κιη την ι^πεΧεσή ταυ (¿ς 
•a & kju το υ  KpdroiA ;.

Αφηνα, 1 Νοε̂ ρίηυ 2011 
C ΠΡΟΕΔΡΟΣ ΤΗΙ ϋΗΚΚΟΡΑΤΙΑΣ 

Κ Α Ρ Ο Λ Ο Σ  ΓΡ. Π Α Π Ο Υ Λ ΙΑ Σ

& γποντα
FldY&ifinN

ΧΑΡΑΛΑΜΠΟ! ΚΑΣΤΑΝΙΑΝ!
«Κ*ΠΛ

ΠΑΝΤΕΛΗ! ΟΙΚΟΝΟΜΟΥ

νν̂υ-Λΐλ y=r*«.;pss 
* μ  ¿ϋ<ι ·κ*ι

ΙΟΑΝΝΗ! ΡΑΓΚΟΥίΗΙ

υγηαχΚΑΙ ΚΟΜΜ*-*.! WH'£T<Hi 
ΓΕΟΡΠΟΣ ΚΟΥΤΡΟΥΜΑΝΗΣ ΑΝΔΡΕΑΣ ΛΟ&ΕΡΔΟΣ

rVJAE ΑΙ ¿1«. 30V UASUrF 
Mt^kKfcYnwiLft

ΑΝΝΑ ΛΙΑΜΑΝΤΟΙΙΟΥΛΟΪ

ΕΤώΙΛΙ
ΚΜΚ·: ΝΓ.ΚΙίΗί . ΐΣ ^ β - Ι

Gm.pf)()TiKK η π: τζΟ η χζ  η  .lfe'/άίη ? ςφ Γ τγ% α  τ ο ν  Κ ρ ύ το ΐ 'τ .

Affile, 2 NoeMPpfOU 2OTI 
ο θ ίικ τ  μκ«ο ϊ'Ί»<γ νκιψΓοτ 
ΜΙΛΤΙΑΔΗ! ΠΑΠΑίΛΑΝΝΟΥ
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