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Άδεια ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας Μονάδων �ατρι»ώς Υπο−
βοηθούμενης Αναπαραγωγής (Μ.�.Υ.Α.). Όροι »αι προ−
ϋποθέσεις.

Ο ΠΡΟΕΔΡΟ£
¤Η£ ΕΛΛΗΝΙΚΗ£ ΔΗΜΟΚΡΑ¤ΙΑ£ 

Έχοντας υπόψη:
  1. Τις διατάξεις της παρ. 4 του άρθρου 16 του 

Ν. 3305/2005 «Εφαρμογή της �ατρι»ώς Υποβοηθούμενης 
Αναπαραγωγής» (Α΄ 17), όπως η διάταξη αυτή τροποποι−
ήθη»ε με το άρθρο 18 παρ. 3 του Ν. 4272/2014 (Α΄ 145) 
»αι της παρ. 3 του άρθρου 19 του Ν. 3305/2005.

2. Το άρθρο 90 του �ώδι»α Νομοθεσίας για την �υ−
βέρνηση »αι τα �υβερνητι»ά όργανα που »υρώθη»ε με 
το άρθρο πρώτο του £.δ. 63/2005 (Α΄ 98).

3. Τις διατάξεις του Ν. 2472/1997 «£ροστασία του 
ατόμου από την επεξεργασία δεδομένων προσωπι»ού 
χαρα»τήρα» (Α΄ 50), όπως ισχύει.

4. Τις διατάξεις του £.δ. 26/2008 «Εναρμόνιση της 
Ε¼¼ηνι»ής Νομοθεσίας προς την οδηγία 2004/23/Ε� 
του Ευρωπαϊ»ού �οινοβου¼ίου »αι του Συμβου¼ίου της 
31.3.2004 για τη θέσπιση προτύπων, ποιότητας »αι ασφά−
¼ειας για τη δωρεά, την προμήθεια, τον έ¼εγχο, την 
επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθή»ευση »αι τη δι−
ανομή ανθρώπινων ιστών »αι »υττάρων (EEL102/7.4.2004) 
»αι τις συναφείς προς αυτήν οδηγίες 2006/17/Ε� (EEL 
38/9.2.2006) »αι 2006/86/Ε� (EEL 294/25.10.2006)» (Α΄ 51).

5. Τις διατάξεις του £.δ. 106/2014 «Οργανισμός του 
Υπουργείου Υγείας» (Α΄ 173).

6. Την από 28/5/2015 εισήγηση της Εθνι»ής Αρχής �α−
τρι»ώς Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής.

7. Τη βεβαίωση με αριθμ. πρωτ. 580/17−6−2005 της Εθνι−
»ής Αρχής �ατρι»ώς Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής, 
σύμφωνα με την οποία από τις διατάξεις του παρόντος 
διατάγματος δεν προ»α¼είται δαπάνη σε βάρος του 
»ρατι»ού προϋπο¼ογισμού.

8. Την υπ’ αριθμόν 154/2015 Γνωμοδότηση του Συμ−
βου¼ίου της Επι»ρατείας (Τμήμα Ε΄). Με πρόταση του 
Υπουργού Υγείας, αποφασίζουμε:

Άρθρο 1 
ΕφαρμοÃÄέες διαÄάξεις

1. Οι Μονάδες �ατρι»ώς Υποβοηθούμενης Αναπαρα−
γωγής (Μ.�.Υ.Α) είναι ειδι»ά οργανωμένες μονάδες με 
αντι»είμενο την »υοφορία »αι τε»νοποίηση που επι−
τυγχάνεται με μεθόδους ά¼¼ες π¼ην της φυσιο¼ογι−
»ής ένωσης άνδρα »αι γυναί»ας. Οι Μ.�.Υ.Α. ιδρύονται 
»αι ¼ειτουργούν με άδεια της Εθνι»ής Αρχής �ατρι»ώς 
Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής, εφεξής (Ε.Α.�.Υ.Α.), η 
οποία ε¼έγχει αν π¼ηρούνται οι νόμιμες προϋποθέσεις.

2. Δι»αιούχοι ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας είναι νομι»ά 
πρόσωπα δημοσίου δι»αίου »αι νομι»ά πρόσωπα ιδι−
ωτι»ού δι»αίου που συνιστώνται »αι ¼ειτουργούν σύμ−
φωνα με τις »είμενες διατάξεις, στους σ»οπούς των 
οποίων περι¼αμβάνεται »αι η παροχή υπηρεσιών υγείας, 
σύμφωνα με τους »ανόνες της ιατρι»ής επιστήμης »αι 
δεοντο¼ογίας »αι την τήρηση των διατάξεων του πα−
ρόντος. Επίσης δι»αιούχοι είναι »αι φυσι»ά πρόσωπα 
με την προϋπόθεση ότι για τη ¼ειτουργία της Μ.�.Υ.Α. 
ορίζεται του¼άχιστον ένας επιστημονι»ά υπεύθυνος ια−
τρός, μαιευτήρας − γυναι»ο¼όγος με τα προσόντα του 
άρθρου 6 παρ. 1 του παρόντος. Οι ανωτέρω δι»αιούχοι 
(φυσι»ά »αι νομι»ά πρόσωπα) δύνανται να προέρχονται 
»αι από »ράτη μέ¼η της Ευρωπαϊ»ής Ένωσης »αι από 
χώρες ε»τός Ευρωπαϊ»ής Ένωσης, υπό τον όρο της 
αρχής της αμοιβαιότητας, εφόσον σε »άθε περίπτωση 
π¼ηρούνται οι προϋποθέσεις του παρόντος.

3. Η ¼ειτουργία των Μ.�.Υ.Α. α»ο¼ουθεί την ισχύουσα 
σχετι»ή εθνι»ή »αι ευρωπαϊ»ή νομοθεσία, τους εθνι−
»ούς »αι διεθνείς »ώδι»ες δεοντο¼ογίας, τους »ανόνες 
βέ¼τιστων πρα»τι»ών »αι τις αποφάσεις της Ε.Α.�.Υ.Α.

4. Οι Μ.�.Υ.Α. είναι ιδρύματα ιστών »ατά την έννοια του 
£.δ. 26/2008 »αι εφαρμόζουν σύστημα διαχείρισης της 
ποιότητας »αι τυπι»ές διαδι»ασίες ¼ειτουργίας (Τ.Δ.Λ.), 
όπως προβ¼έπεται στο ανωτέρω £.δ. »αι στο παρόν.

5. Οι Μ.�.Υ.Α »οινοποιούν στην Ε.Α.�.Υ.Α ετήσιες ε»θέσεις 
των δραστηριοτήτων »αι αποτε¼εσμάτων τους έως την 
31η �ανουαρίου ε»άστου έτους »αι ενημερώνουν την 
Αρχή μέσω η¼ε»τρονι»ής διασύνδεσης χωρίς »αθυστέ−
ρηση για οποιοδήποτε εξαιρετι»ό συμβάν προ»ύπτει 
»ατά τη ¼ειτουργία τους ή »ατά την εφαρμογή μεθόδων 
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�.Υ.Α. είτε »ατά τη δια»ίνηση ανθρώπινου γεννητι»ού 
υ¼ι»ού, γονιμοποιημένων ωαρίων »αι των βιο¼ογι»ών 
συστατι»ών ή παραγώγων τους σύμφωνα με το άρθρο 
18 του Ν. 3305/2005.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α΄
ΚÄιριακές εγκαÄαÃÄάÃεις και εξοπλιÃμός

Άρθρο 2
Γενικές Προδιαγραφές

1. Οι χώροι των Μ.�.Υ.Α. είναι »ατά¼¼η¼α διαμορφωμέ−
νοι »αι εξοπ¼ισμένοι, ώστε να δημιουργείται άνετο »αι 
ασφα¼ές περιβά¼¼ον, το οποίο διασφα¼ίζει την αξιοπρέ−
πεια »αι την εχεμύθεια. Εξασφα¼ίζεται η πρόσβαση σε 
Α.Μ.Ε.Α. »αι ιδιαίτερα σε άτομα με »ινητι»ά προβ¼ήματα 
»αι η τήρηση των σχετι»ών πο¼εοδομι»ών διατάξεων.

2. α. Για την ίδρυση »αι ¼ειτουργία Μ.�.Υ.Α εντός δη−
μόσιου νοσο»ομείου εφαρμόζονται οι προδιαγραφές 
του παρόντος σε συνδυασμό με τις προδιαγραφές του 
οργανισμού ¼ειτουργίας του νοσο»ομείου, όπως ισχύει.

β. Για την ίδρυση »αι ¼ειτουργία Μ.�.Υ.Α. εντός ιδιωτι»ών 
»¼ινι»ών εφαρμόζονται οι προδιαγραφές του παρόντος. 
Για ¼οιπά θέματα που δε ρυθμίζονται από το παρόν 
εφαρμόζονται οι διατάξεις του £.δ. 247/1991 «Όροι »αι 
προϋποθέσεις για την ίδρυση, ¼ειτουργία »αι μεταβίβαση 
ιδιωτι»ών »¼ινι»ών» (Α΄ 93), του £.δ. 517/1991 «Τεχνι»ές 
προδιαγραφές, απαραίτητος ιατρι»ός εξοπ¼ισμός, διά−
»ριση »αι σύνθεση προσωπι»ού »αι συμπ¼ήρωση του £.δ. 
247/1991» (Α΄ 202), του £.δ. 235/2000 «Ειδι»ές ρυθμίσεις 
για τον ε»συγχρονισμό »αι τη ¼ειτουργία των ιδιωτι»ών 
»¼ινι»ών που υπάγονται στις διατάξεις της παρ. 2 του 
άρθρου 8 του Ν. 2345/1995 Οργανωμένες υπηρεσίες πα−
ροχής προστασίας από φορείς »οινωνι»ής πρόνοιας »αι 
ά¼¼ες διατάξεις (ΦΕ� 213/Α/95)» (Β΄ 199), όπως ισχύουν.

γ. Για την ίδρυση »αι ¼ειτουργία αυτόνομων Μ.�.Υ.Α 
(ε»τός νοσο»ομείων »αι ιδιωτι»ών »¼ινι»ών, όπως σε 
πο¼υϊατρεία) εφαρμόζονται οι διατάξεις του παρόντος 
προεδρι»ού διατάγματος. Για όσα δεν προβ¼έπονται 
στο παρόν εφαρμόζονται αντίστοιχα οι προδιαγρα−
φές των νοσο»ομείων »αι ιδιωτι»ών »¼ινι»ών για τους 
υφιστάμενους στις Μ.�.Υ.Α. χώρους παραμονής πριν »αι 
μετά τις μι»ροεπεμβάσεις, τους χώρους αποστείρωσης 
»αι αποστειρωμένου υ¼ι»ού, τις αποθή»ες ανα¼ώσιμου 
υ¼ι»ού, τους χώρους για οβίδες ιατρι»ών αερίων, τα 
αποδυτήρια »αι τους χώρους υγιεινής του προσωπι−
»ού, τους χώρους π¼ύσης προσωπι»ού, τα γραφεία, την 
υποδοχή, το ¼ογιστήριο, τη νομιμότητα »αι »ατα¼¼η¼ό−
τητα του »τιρίου »αι των Η/Μ εγ»αταστάσεων του »αι 
ανε¼»υστήρων »αι »άθε ά¼¼η προδιαγραφή, η οποία 
δεν έρχεται σε αντίθεση με το παρόν »αι η τήρηση 
αρχείων »αθαρισμού »αι απο¼υμάνσεων ανά¼ογα με 
τις ανάγ»ες των χώρων που περιγράφονται. Μ.�.Υ.Α. που 
ήδη ¼ειτουργούν με βάση την μέχρι την έ»δοση του πα−
ρόντος ισχύουσα νομοθεσία οφεί¼ουν, σύμφωνα με το 
άρθρο 16 του παρόντος, να προσαρμοσθούν στο παρόν.

3. Το προσωπι»ό των Μ.�.Υ.Α. τηρεί αρχείο του εξοπ¼ι−
σμού »αι των ανα¼ωσίμων. Ό¼ες οι συσ»ευές των εργα−
στηρίων των Μ.�.Υ.Α. συνοδεύονται από πιστοποιητι»ά 
»ατα¼¼η¼ότητας »αι πιστοποιητι»ά περιοδι»ού ε¼έγχου 
της βαθμονόμησης τους, είτε από τον »ατασ»ευαστή, 
είτε από ά¼¼ον διαπιστευμένο φορέα. Ο εν ¼όγω έ¼εγ−
χος διενεργείται του¼άχιστον άπαξ ετησίως »αι τα 
αποτε¼έσματα του »αταγράφονται σε ειδι»ό αρχείο. 

Για τις υπό¼οιπες συσ»ευές »αι όργανα διενεργείται 
έ¼εγχος »α¼ής ¼ειτουργίας »αι συντήρησης σύμφωνα 
με τις οδηγίες του »ατασ»ευαστή »αι του¼άχιστον άπαξ 
ετησίως. Ένας υπεύθυνος για »άθε διαδι»ασία »αι ένας 
αντι»αταστάτης του ορίζονται από τον επιστημονι»ά 
υπεύθυνο για τα εργαστήρια της Μ.�.Υ.Α. 

Στα εν ¼όγω αρχεία »αταγράφονται οι ημερομηνίες ε¼έγ−
χου ή συντήρησης, τυχόν παρατηρήσεις »αι η υπογραφή 
του διενεργήσαντος τον έ¼εγχο ή τη συντήρηση, τη βαθ−
μονόμηση, την περιοδι»ή αναβαθμονόμηση »αι τον έ¼εγχο 
ποιότητας. Για τα ανα¼ώσιμα »αταγράφεται η παρτίδα 
»αι οι ημερομηνίες προμήθειας »αι ¼ήξεως. Στο ίδιο αρ−
χείο φυ¼άσσονται τα πιστοποιητι»ά »ατα¼¼η¼ότητας που 
ε»δίδονται για τον σ»οπό αυτόν από τον »ατασ»ευαστή 
ή από ά¼¼ον διαπιστευμένο φορέα, όπου αυτά προβ¼έπο−
νται. Οι διαδι»ασίες ε»τε¼ούνται σύμφωνα με το σύστημα 
ποιότητας που αναφέρεται στο άρθρο 10 του παρόντος.

4. Οι Μ.�.Υ.Α διαθέτουν εφεδρι»ή »αι ανεξάρτητη πα−
ροχή ρεύματος (Η/Ζ), για την εξασφά¼ιση της αδιά¼ει−
πτης παρα»ο¼ούθησης των ζωτι»ών ¼ειτουργιών των 
¼αμβανόντων τη φροντίδα υγείας »αι τη διατήρηση του 
γεννητι»ού υ¼ι»ού, των ζυγωτών »αι των γονιμοποιη−
μένων ωαρίων, όπως επίσης »αι σύστημα αυτόματης 
τροφοδοσίας (UPS).

5. Οι Μ.�.Υ.Α. τηρούν την ισχύουσα νομοθεσία ασφά−
¼ειας »αι υγιεινής στην εργασία για το προσωπι»ό που 
απασχο¼ούν, την υγειονομι»ή νομοθεσία »αι την νομο−
θεσία διαχείρισης των αποβ¼ήτων που παράγουν.

Άρθρο 3 
Ειδικές Προδιαγραφές

1. Τα ιατρεία των Μ.�.Υ.Α., το εξεταστήριο υπερηχοτο−
μογραφίας, το χειρουργείο μι»ροεπεμβάσεων, ο χώρος 
συ¼¼ογής σπέρματος, το εργαστήριο εμβρυο¼ογίας »αι 
το εργαστήριο σπερματο¼ογίας π¼ηρούν υποχρεωτι»ά 
τις »ατωτέρω, ειδι»ές ανά »ατηγορία, προδιαγραφές.

2. Ο ως άνω αναφερόμενος εξοπ¼ισμός αναπροσαρ−
μόζεται, »ατά την »ρίση της Αρχής, ανά 200 »ύ»¼ους 
εξωσωματι»ής γονιμοποίησης ετησίως.

3. Ειδι»ές προδιαγραφές για τα γραφεία−»αι ιατρεία 
των Μ.�.Υ.Α.

Το ε¼άχιστο εμβαδόν των ιατρείων των Μ.�.Υ.Α. είναι 
»ατ’ ε¼άχιστον 10 τετραγωνι»ών μέτρων με π¼άτος »ατ’ 
ε¼άχιστον 2,5 μέτρων. Ο χώρος συνεντεύξεων−γραφείο 
ιατρού περι¼αμβάνει του¼άχιστον ένα έπιπ¼ο γραφεί−
ου, »αθίσματα για τους εξεταζόμενους, »αθώς »αι για 
το προσωπι»ό. Εάν στον ίδιο χώρο πραγματοποιείται 
»¼ινι»ή εξέταση, τότε περι¼αμβάνει: γυναι»ο¼ογι»ή 
εξεταστι»ή »¼ίνη (Boom), εξεταστι»ή ¼υχνία, δυνατό−
τητα »αταγραφής »αι ε»τύπωσης υπερηχογραφι»ών 
ευρημάτων, τροχή¼ατο αμαξίδιο εφοδιασμένο με τα 
απαραίτητα ανα¼ώσιμα υ¼ι»ά, »άδο απορριμμάτων, »ι−
νητό διαχωριστι»ό (παραβάν), χώρο για την εναπόθεση 
των προσωπι»ών αντι»ειμένων των εξεταζομένων. Το 
γραφείο εμβρυο¼όγου περι¼αμβάνει έπιπ¼ο γραφείου 
με »αθίσματα. Στον ίδιο χώρο φυ¼άσσεται το αρχείο 
του εργαστηρίου εμβρυο¼ογίας. Ο χώρος αιμο¼ηψίας 
περι¼αμβάνει πο¼υθρόνα ή »¼ίνη για αιμο¼ηψίες, »αθώς 
»αι τροχή¼ατο τραπεζίδιο ή ερμάριο με το απαραίτητο 
ανα¼ώσιμο »αι ¼οιπό υ¼ι»ό. Στον ίδιο χώρο είναι δυνα−
τόν να ¼ειτουργεί »αι υπερηχοτομογράφος, υπό την 
προϋπόθεση ότι τηρούνται σωρευτι»ά όσα προβ¼έπο−
νται στην παρ. 4 του παρόντος άρθρου.
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4. Ειδι»ές προδιαγραφές για το εξεταστήριο υπερη−
χοτομογραφίας

Το εξεταστήριο υπερηχοτομογραφίας έχει εμβαδόν 
»ατ’ ε¼άχιστον 8 τετραγωνι»ών μέτρων με π¼άτος »ατ’ 
ε¼άχιστον 2,5 μέτρων »αι περι¼αμβάνει: Εξεταστι»ή »¼ί−
νη ή γυναι»ο¼ογι»ή »¼ίνη (Boom), Υπερηχοτομογράφο 
εφοδιασμένο με δια»ο¼πι»ό »αι »οι¼ια»ό ηχοβο¼έα. Εάν 
στην Μ.�.Υ.Α. εξετάζονται υπερηχογραφι»ώς »αι υπο−
γόνιμοι άνδρες, απαιτείται »αι διορθι»ός ηχοβο¼έας. 
Επίσης το εξεταστήριο υπερηχοτομογραφίας περι¼αμ−
βάνει: �ατά¼¼η¼ο φωτισμό για γυναι»ο¼ογι»ή εξέταση, 
τροχή¼ατο »άθισμα για τον χειριστή του υπερηχοτομο−
γράφου, χώρο εναπόθεσης προσωπι»ών αντι»ειμένων 
των εξεταζομένων, ανα¼ώσιμο υ¼ι»ό (όπως γάντια, προ−
φυ¼α»τι»ά, γέ¼η, χαρτι»ά ».¼π.) »ατά¼¼η¼α διευθετημένο 
σε τροχή¼ατο αμαξίδιο, »άδο απορριμμάτων.

5. Ειδι»ές προδιαγραφές για το χειρουργείο μι»ροε−
πεμβάσεων

Το χειρουργείο μι»ροεπεμβάσεων της Μ.�.Υ.Α. αποτε¼εί 
ένα ανεξάρτητο ¼ειτουργι»ό σύνο¼ο χώρων μέσα στο 
»τιρια»ό συγ»ρότημα »αι έχει εμβαδόν »ατ’ ε¼άχιστον 
20 τετραγωνι»ών μέτρων »αι π¼άτος »ατ’ ε¼άχιστον 3 
μέτρων. Η χρήση των χώρων είναι απο»¼ειστι»ή χωρίς 
παρεμβο¼ή ά¼¼ων ¼ειτουργι»ών ή μη χώρων της μονά−
δας, εξασφα¼ίζοντας συνθή»ες ασηψίας »αι προσπε−
¼ασιμότητα με διάδρομο π¼άτους 1,6 μέτρων, ά¼¼ως 
προσπε¼ασιμότητα από φορείο μεταφοράς ασθενών. 
Εφόσον το χειρουργείο μι»ροεπεμβάσεων δεν βρίσ»εται 
σε ισόγειο ή ά¼¼ο χώρο προσπε¼άσιμο με τροχή¼ατο 
φορείο από το εξωτερι»ό του »τιρίου, επι»οινωνεί άμεσα 
με παρα»είμενο ανε¼»υστήρα, με δυνατότητα μεταφο−
ράς φορείου ή τροχή¼ατου αμαξιδίου »αι δύο συνοδών.

6. Ενδει»τι»ά, ο ε¼άχιστα απαιτούμενος ιατρι»ός εξο−
π¼ισμός περι¼αμβάνει:

α. Αναισθησιο¼ογι»ό εξοπ¼ισμό, όπως προβ¼έπεται 
από τον νόμο »αι τις ε»άστοτε οδηγίες της αναισθη−
σιο¼ογι»ής εταιρείας. Ο ε¼άχιστος αναισθησιο¼ογι»ός 
εξοπ¼ισμός περι¼αμβάνει:

αα. Αναισθησιο¼ογι»ό μηχάνημα με δυνατότητα 
τροφοδοσίας με ιατρι»ά αέρια, υποχρεωτι»ά από δύο 
πηγές (είτε από εξωτερι»ή πηγή [οβίδες Ο2 »αι δί»τυο 
με τις »ατά¼¼η¼ες ¼ήψεις Ο2] είτε από σύστημα αυ−
τοφερόμενων στο μηχάνημα φορητών οβίδων Ο2). Για 
τις παροχές ιατρι»ών αερίων ισχύουν οι προδιαγραφές 
που αναφέρονται στην παράγραφο 5 του άρθρου 3 
του παρόντος. Το αναισθησιο¼ογι»ό μηχάνημα συνο−
δεύεται από τις παρα»άτω συσ»ευές: Συσ»ευή προ−
στασίας από ανεπάρ»εια της παροχής Ο2, ροόμετρα 
α»ριβείας, ανα¼υτή εισπνεόμενης συγ»έντρωσης Ο2 »αι 
»ορεσμού, με ηχητι»ούς συναγερμούς χαμη¼ών ορίων, 
αναπνευστι»ά συστήματα με επανεισπνοή »αι νατρά−
σβεστο (»υ»¼ι»ό) »αθώς »αι μη επανεισπνοής, διάταξη 
μέτρησης ε»πνεόμενου όγ»ου, εφόσον ο ασθενής έχει 
δι»ή του αναπνοή, δυνατότητα παρα»ο¼ούθησης του 
ε»πνεόμενου όγ»ου (σπειρόμετρο), η¼ε»τρονι»ή μονά−
δα ε¼έγχου »αι »αταγραφής αρτηρια»ής πίεσης »αι 
»αρδια»ής ¼ειτουργίας, σφυγμι»ό οξύμετρο με ηχητι»ό 
συναγερμό »ατωτέρων ορίων, η¼ε»τρονι»ή μονάδα πα−
ρα»ο¼ούθησης τε¼οε»πνευστι»ού CΟ2 (»απνογράφο). 
ββ. Επίσης, ο ε¼άχιστος αναισθησιο¼ογι»ός εξοπ¼ισμός 
περι¼αμβάνει εξοπ¼ισμό εξασφά¼ισης αεραγωγού »αι 
υποστήριξης αερισμού, δη¼αδή: αντ¼ία αναρρόφησης 
για αναισθησιο¼ογι»ή χρήση, εξοπ¼ισμό διασω¼ήνω−

σης (δύο ¼αρυγγοσ»όπια με τρία γ¼ωσσοπίεστρα το 
»αθένα, ενδοτραχεια»ούς σω¼ήνες, ¼αρυγγι»ές μάσ»ες 
διαφόρων μεγεθών, αεραγωγούς, οδηγό, μάσ»α οξυγό−
νου ».¼π.), συσ»ευή τύπου AMBU με ασ»ό αποθή»ευσης 
Ο2 για δυνατότητα χορήγησης 100% Ο2. γγ. Ο ε¼ά−
χιστος αναισθησιο¼ογι»ός εξοπ¼ισμός περι¼αμβάνει 
α»όμη υ¼ι»ά υποστήριξης »υ»¼οφορίας (ενδοφ¼έβιους 
»αθετήρες, σύριγγες, ενδοφ¼εβίως χορηγούμενα υγρά 
».¼π.). δδ. Ο ε¼άχιστος αναισθησιο¼ογι»ός εξοπ¼ισμός 
περι¼αμβάνει φάρμα»α (απαραίτητα για την υποστή−
ριξη της »υ»¼οφορίας »αι την αντιμετώπιση των επει−
γουσών »αταστάσεων), εε. Ο ε¼άχιστος αναισθησιο−
¼ογι»ός εξοπ¼ισμός περι¼αμβάνει σφυγμομανόμετρο 
με συσ»ευή για τη μη επεμβατι»ή μέτρηση της αρτη−
ρια»ής πίεσης, στστ. Ο ε¼άχιστος αναισθησιο¼ογι»ός 
εξοπ¼ισμός περι¼αμβάνει στηθοσ»όπιο, ζζ. Ο ε¼άχιστος 
αναισθησιο¼ογι»ός εξοπ¼ισμός περι¼αμβάνει θερμόμε−
τρο, ηη. Ο ε¼άχιστος αναισθησιο¼ογι»ός εξοπ¼ισμός 
περι¼αμβάνει αναισθησιο¼ογι»ό στατώ, δύο (2). θθ. Ο 
ε¼άχιστος αναισθησιο¼ογι»ός εξοπ¼ισμός περι¼αμβά−
νει απινιδωτή με δυνατότητα προσωρινής εξωτερι»ής 
βηματοδότησης. ιι. Ο ε¼άχιστος αναισθησιο¼ογι»ός 
εξοπ¼ισμός περι¼αμβάνει πάγ»ους, ερμάρια.

β. Ενδει»τι»ά, ο ε¼άχιστα απαιτούμενος ιατρι»ός εξο−
π¼ισμός περι¼αμβάνει »αι:

αα. Χειρουργι»ή ή εξεταστι»ή »¼ίνη, »ατά προτίμηση 
αυτοματοποιημένη, με δυνατότητα »¼ίσης Trendelenburg 
»αι επι¼ογής ύψους. ββ. £ροβο¼έα χειρουργείου »αι 
φωτιστι»ό για γυναι»ο¼ογι»ή εξέταση, γγ. Χειρουργι−
»ά σ»αμπό για ιατρι»ό »αι νοση¼ευτι»ό προσωπι»ό, δδ. 
Υπερηχοτομογράφο με δια»ο¼πι»ό ηχοβο¼έα »αι δυ−
νατότητα σύνδεσης με »οι¼ια»ό ηχοβο¼έα. εε. Αντ¼ία 
αναρρόφησης με £οδοδια»όπτη, ι»ανή να δημιουργεί 
ρυθμιζόμενη αρνητι»ή πίεση 0− 670 mbar. στστ. Δύο 
(2) τροχή¼ατα τραπεζίδια. ζζ. �ατά¼¼η¼α χειρουργι»ά 
εργα¼εία (όπως »ο¼ποδιαστο¼είς, χειρουργι»ές ¼αβίδες, 
ψα¼ίδια, βε¼ονο»άτοχα, ανατομι»ές ¼αβίδες, θυριδωτές 
¼αβίδες, »ηρία Hegar, ».¼π.). ηη. Αποστειρωμένο χειρουρ−
γι»ό ανα¼ώσιμο υ¼ι»ό (όπως γάζες, »αθετήρες, βε¼όνες, 
σύριγγες, γάντια, προφυ¼α»τι»ά, γέ¼η) »αι υ¼ι»ό σχετι»ό 
με το αντι»είμενο της εμβρυο¼ογίας (όπως »αθετήρες 
εμβρυομεταφοράς, βε¼όνες αναρρόφησης, ».¼π.). θθ. 
«υγείο για την διατήρηση των φαρμά»ων αναισθησίας 
»αι ¼οιπού φαρμα»ευτι»ού υ¼ι»ού (ανεξάρτητο από το 
ψυγείο του εργαστηρίου), ιι. �άδο συ¼¼ογής χρησιμο−
ποιημένου ανα¼ώσιμου υ¼ι»ού, ιαια. Τροχή¼ατο »άδο. 
ιβιβ. Υποπόδιο, ιγιγ. Αναπηρι»ό αμαξίδιο.

7. Ειδι»ές προδιαγραφές για τον χώρο συ¼¼ογής του 
σπέρματος

Ο χώρος συ¼¼ογής σπέρματος έχει εμβαδόν »ατ’ ε¼ά−
χιστον 9 τετραγωνι»ών μέτρων »αι διαθέτει νιπτήρα, 
χώρο υγιεινής »αι »άθε απαραίτητο εξοπ¼ισμό για την 
διευ»ό¼υνση συ¼¼ογής σπέρματος. Εντός του χώρου, 
ο οποίος χρησιμοποιείται απο»¼ειστι»ά για τη συ¼¼ο−
γή σπέρματος, βρίσ»ονται αναρτημένες σε εμφανές 
σημείο γραπτές οδηγίες για την άσηπτη συ¼¼ογή του 
δείγματος.

Η μεταφορά του δείγματος στο εργαστήριο γίνεται με 
τέτοιο τρόπο, ώστε να διασφα¼ίζεται η α»εραιότητα »αι 
ιχνη¼ασιμότητα του δείγματος, σύμφωνα με τα οριζόμε−
να στο άρθρο 15 του Ν. 3305/2005. Η α»εραιότητα του 
δείγματος διασφα¼ίζεται σύμφωνα με τις ευρωπαϊ»ές 
»αι διεθνείς προδιαγραφές.
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8. Ειδι»ές προδιαγραφές για το εργαστήριο εμβρυ−
ο¼ογίας

Το εργαστήριο εμβρυο¼ογίας έχει ε¼άχιστο εμβαδόν 
25 τ.μ. »αι π¼άτος »ατ’ ε¼άχιστον 2,0 μ. »αι βρίσ»εται σε 
άμεση γειτνίαση »αι οπτι»ή επαφή με το χειρουργείο 
μι»ροεπεμβάσεων, όπου διενεργείται η ωο¼ηψία. Στους 
χώρους εργαστηρίου »αι χειρουργείου διασφα¼ίζεται 
ότι υπάρχει θετι»ή πίεση αποστειρωμένου αέρα σε σχέ−
ση με τους υπό¼οιπους χώρους της Μ.�.Υ.Α. »αι θετι»ό−
τερη στο εργαστήριο σε σχέση με το χειρουργείο. Η 
ποιότητα του αέρα στους χώρους του χειρουργείου »αι 
του εργαστηρίου είναι του¼άχιστον »¼άσεως Δ, όπως 
ορίζεται στο £.δ. 26/2008. Η »ατασ»ευή »αι ο εξοπ¼ισμός 
του εργαστηρίου, όπως »αι του χειρουργείου, είναι από 
υ¼ι»ά που δεν αποδεσμεύουν ουσίες τοξι»ές για τους 
γαμέτες »αι τα γονιμοποιημένα ωάρια. Το εργαστήριο 
δεν διαθέτει άνοιγμα προς εξωτερι»ούς χώρους. Σε πε−
ρίπτωση, όμως, που δεν »αταστεί δυνατό να »ατασ»ευ−
ασθεί το εργαστήριο χωρίς ανοίγματα σε εξωτερι»ούς 
χώρους, τα ανοίγματα πρέπει να είναι σφραγισμένα 
αεροστεγώς, με υ¼ι»ό που ι»ανοποιεί τις απαιτήσεις 
του αμέσως προηγουμένου εδαφίου. Στο εργαστήριο 
τηρούνται αρχεία εξοπ¼ισμού, υ¼ι»ού »αι ανα¼ωσίμων, 
στα οποία »αταγράφεται με ημερομηνία »άθε σχετι»ή 
δραστηριότητα. £ρόσβαση στο εργαστήριο εμβρυο¼ο−
γίας έχουν μόνον πρόσωπα εξουσιοδοτημένα από τον 
υπεύθυνο εμβρυο¼όγο.

Το εργαστήριο εμβρυο¼ογίας διαθέτει του¼άχιστον:
α. Δύο (2) επωαστι»ούς »¼ιβάνους για την »α¼¼ιέρ−

γεια των γαμετών »αι των γονιμοποιημένων ωαρίων. 
Οι παροχές αερίου/−ων »ατα¼ήγουν στον χώρο φύ−
¼αξης των οβίδων, ο οποίος βρίσ»εται υποχρεωτι»ά 
ε»τός του εργαστηρίου, β. Ένα (1) διοφθά¼μιο στερε−
οσ»οπι»ό μι»ροσ»όπιο, με θερμαινόμενη τράπεζα, έτσι 
ώστε η θερμο»ρασία των εξεταζόμενων »υττάρων 
να μπορεί να διατηρείται περί τους 37±0,2°C. γ. Ένα 
(1) διοφθά¼μιο ανα¼υτι»ό ανεστραμμένο μι»ροσ»όπιο 
εφοδιασμένο με το »ατά¼¼η¼ο οπτι»ό σύστημα »αι 
τον απαραίτητο εξειδι»ευμένο εξοπ¼ισμό, ώστε να 
είναι δυνατή η ασφα¼ής διενέργεια μι»ροχειρισμών 
όπως η μι»ρογονιμοποίηση ωαρίων, η υποβοηθούμενη 
ε»»ό¼αψη »αι η βιοψία πο¼ι»ών σωματίων ή β¼αστομε−
ριδίων. δ. Ένα (1) θά¼αμο νηματι»ής ροής που να δια−
σφα¼ίζει στο εσωτερι»ό του ποιότητα αέρος »¼άσεως 
Α, σε περιβά¼¼οντα χώρο του¼άχιστον »¼άσεως Δ. ε. 
�ατά¼¼η¼ο ψυγείο/α ι»ανό να συντηρεί τα υ¼ι»ά βάση 
των προδιαγραφών τους. στ. Απαραίτητο η¼ε»τρονι»ό 
εξοπ¼ισμό για την »αταγραφή »αι την επεξεργασία 
των δεδομένων του εργαστηρίου με εγ»ατεστημένο 
σύστημα ασφα¼είας των αρχείων (back up) »αι με 
δυνατότητα σύνδεσης στη βάση δεδομένων της Ε.Α. 
�.Υ.Α μέσω του διαδι»τύου. ζ. Έχει διαδι»ασία έ¼εγ−
χου »αι πιστοποίησης, των σημαντι»ών παραμέτρων 
»α¼¼ιέργειας των εμβρύων (θερμο»ρασίας, CΟ2 ή/»αι 
¤Η) με ανά¼ογης α»ρίβειας πιστοποιημένα όργανα 
είτε ιδιό»τητα είτε με σύμβαση εξωτερι»ού φορέα, 
του¼άχιστον »άθε 15 ημέρες.

Η βαθμονόμηση ε¼έγχεται του¼άχιστον άπαξ ετησίως 
από διαπιστευμένο εργαστήριο ή φορέα.

�αίριας σημασίας στοιχεία του εξοπ¼ισμού που εν−
δέχεται να αστοχήσουν (όπως μι»ροχειριστήρια, θερ−
μαντι»ά στοιχεία, ψυγείο/»αταψύ»της, ¼αμπτήρες μι−
»ροσ»οπίων) »α¼ύπτονται από δεύτερο αντίστοιχων 

δυνατοτήτων μηχάνημα, εξάρτημα ή αντα¼¼α»τι»ό, για 
την άμεση αναπ¼ήρωση της ¼ειτουργίας.

Ενα¼¼α»τι»ά, το εργαστήριο μπορεί να έχει συμφωνία 
¼ειτουργι»ής διασύνδεση με γεωγραφι»ώς γειτνιάζον 
(εντός της ε¼¼ηνι»ής επι»ράτειας) παρόμοιο εργαστή−
ριο, έτσι ώστε να διασφα¼ίζεται η αδιά¼ειπτη ¼ειτουργία 
μέχρι την απο»ατάσταση της τεχνι»ής αστοχίας. �άθε 
τέτοια αστοχία θεωρείται εξαιρετι»ό συμβάν, »αταγρά−
φεται »αι »οινοποιείται στην Ε.Α.�.Υ.Α όπως ορίζεται στο 
άρθρο 18 του Ν. 3305/2005.

9. Ειδι»ές προδιαγραφές για το εργαστήριο σπερ−
ματο¼ογίας

Το εργαστήριο σπερματο¼ογίας χρησιμεύει για την 
εξέταση »αι για την επεξεργασία των δειγμάτων σπέρ−
ματος σύμφωνα με τις ε»άστοτε ισχύουσες οδηγίες του 
£αγ»οσμίου Οργανισμού Υγείας (£ΟΥ). Έχει εμβαδόν 
»ατ’ ε¼άχιστον 8 τετραγωνι»ών μέτρων με ε¼άχιστο 
π¼άτος 2 μέτρων.

Ε»τός από τον γενι»ό εργαστηρια»ό εξοπ¼ισμό δι−
αθέτει »αι τον α»ό¼ουθο ειδι»ό εξοπ¼ισμό: α. Έναν (1) 
επωαστι»ό »¼ίβανο, β. Ένα (1) θά¼αμο νηματι»ής ροής, 
γ. Ανα¼υτι»ό μι»ροσ»όπιο αντίθεσης φάσης, δ. Μία (1) 
φυγό»εντρο.

Οι παροχές αερίου/−ων »ατα¼ήγουν στον χώρο φύ¼α−
ξης των οβίδων, ο οποίος βρίσ»εται υποχρεωτι»ά ε»τός 
του εργαστηρίου.

10. Χώρος π¼ύσης προσωπι»ού
Ο χώρος π¼ύσης προσωπι»ού με εμβαδόν »ατ’ ε¼άχι−

στον 5 τετραγωνι»ών μέτρων περι¼αμβάνει του¼άχιστον 
ένα χειρουργι»ό νιπτήρα για τον χειρουργι»ό »αθαρι−
σμό του ιατρι»ού »αι ¼οιπού προσωπι»ού ανά 2 άτομα. 
Ο χώρος αυτός επι»οινωνεί άμεσα με το χειρουργείο 
μι»ροεπεμβάσεων.

11. Αποδυτήρια προσωπι»ού
Ο χώρος αποδυτηρίων διαστάσεων »ατ’ ε¼άχιστον 12 

τετραγωνι»ών μέτρων διαθέτει ερμάρια για την εναπό−
θεση προσωπι»ών αντι»ειμένων »αι στο χώρο αυτό δεν 
έχουν πρόσβαση οι ασθενείς ή οι επισ»έπτες.

12. Χώρος παραμονής ασθενών πριν »αι μετά τις μι−
»ροεπεμβάσεις

Ο χώρος διαστάσεων »ατ’ ε¼άχιστον 20 τετραγωνι−
»ών μέτρων με ε¼άχιστη ωφέ¼ιμη διάσταση 2,5 μέτρων 
διαθέτει »¼ίνες »αι δυνατότητα παροχής οξυγόνου 
»αθώς »αι ερμάρια για την προσωρινή εναπόθεση 
των προσωπι»ών αντι»ειμένων »αι για την αποθή»ευ−
ση υ¼ι»ού ενδυμασίας χειρουργείου προς χρήση των 
ασθενών.

13. Ειδι»ές προδιαγραφές για τον χώρο αποστείρωσης
Ο χώρος αποστείρωσης διαθέτει: α. Ένα (1) »¼ίβανο 

υγρής αποστείρωσης με ατμό, β. Ένα (1) »¼ίβανο ξηρής 
αποστείρωσης, γ. Χώρο εναπόθεσης αποστειρωμένου 
υ¼ι»ού.

Ο χώρος αποστείρωσης εμβαδού »ατ’ ε¼άχιστον 5 
τετραγωνι»ών μέτρων επιτρέπεται να γειτνιάζει με 
το χειρουργείο μι»ροεπεμβάσεων »αι το εργαστήριο 
εμβρυο¼ογίας, χωρίς να εντάσσεται σε αυτά. Η απο−
στείρωση στον υγρό »¼ίβανο »αθώς »αι »άθε τύπου 
αποστείρωση με χημι»ά μέσα πραγματοποιούνται ε»τός 
του χώρου του χειρουργείου μι»ροεπεμβάσεων »αι των 
εργαστηρίων εμβρυο¼ογίας − σπερματο¼ογίας. Για μο−
νάδες που ¼ειτουργούν εντός »¼ινι»ών ή νοσο»ομείων, η 
αποστείρωση δύναται να πραγματοποιείται στην οι»εία 
»εντρι»ή υπηρεσία.
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14. Χώρος αποθή»ευσης ιατρι»ών αερίων.
Ο χώρος αποθή»ευσης των οβίδων ιατρι»ών αερίων 

είναι επισ»έψιμος »αι αεριζόμενος από εξωτερι»ή όψη 
του »τιρίου »αι εφοδιασμένος με σύστημα εξαερισμού 
»αι απαγωγής των αναθυμιάσεων για περίπτωση διαρ−
ροής »αι δεν εντάσσεται στους χώρους του χειρουρ−
γείου μι»ροεπεμβάσεων ή των εργαστηρίων.

£ερι¼αμβάνει: α. Του¼άχιστον δύο (2) οβίδες από το 
»άθε αέριο ή μίγμα αερίων, οι οποίες στερεώνονται 
στον τοίχο με προστατευτι»ή διάταξη (όπως α¼υσίδα), 
β. Το δί»τυο των σω¼ηνώσεων, οι οποίες συνδέουν τον 
χώρο αποθή»ευσης των οβίδων ιατρι»ών αερίων με τα 
τε¼ι»ά σημεία χρήσης στο χειρουργείο, στα εργαστή−
ρια »αι στα δωμάτια αποτε¼ούνται από αδρανές υ¼ι»ό, 
ποιότητας σύμφωνης με τις προδιαγραφές της Τεχνι»ής 
Οδηγίας 2491/86 του Τεχνι»ού Επιμε¼ητηρίου Ε¼¼άδος 
(υποχρεωτι»ή »ατά την υπουργι»ή απόφαση Δ13/403/88 
Υ.£Ε.Χ¬.Δ.Ε., Β΄ 665/9−9−1988), όπως αυτή ε»άστοτε ισχύ−
ει, ή ανώτερης.

15. Χώρος αποθή»ευσης α»άθαρτων »αι ειδών »αθα−
ριότητας, επιφανείας »ατ’ ε¼άχιστον 2,5 τετραγωνι»ών 
μέτρων.

16. Επιτρεπτή από»¼ιση εμβαδού.
Όπου στο παρόν άρθρο γίνεται αναφορά σε ε¼άχιστο 

εμβαδό, αυτό νοείται με επιτρεπτή από»¼ιση 10%.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β΄
£¤ΕΛΕΧΩ£Η ΚΑΙ ΠΡΟ£ΩΠΙΚΟ ¤ΩΝ Μ.Ι.Υ.Α.

Άρθρο 4
£ÄελέχωÃη Äων Μ.Ι.Υ.Α.

1. Οι Μ.�.Υ.Α. έχουν του¼άχιστον τη στε¼έχωση που 
αναφέρεται στο άρθρο 16 παρ. 4 του ν. 3305/2005. Το 
προσωπι»ό των Μ.�.Υ.Α. διαθέτει τα ειδι»ά προσόντα »αι 
την »ατάρτιση για να ε»τε¼εί τα »αθή»οντα του που 
ορίζονται στα άρθρα 5 έως 9 του παρόντος. £έραν της 
ε¼άχιστης στε¼έχωσης, οι Μ.�.Υ.Α. απασχο¼ούν προσω−
πι»ό με ειδι»ότητες ανά¼ογες του έργου που επιτε¼εί.

2. Σε »άθε Μ.�.Υ.Α. ανά 150 »ύ»¼ους εξωσωματι»ής 
γονιμοποίησης ετησίως, απαιτείται επιπρόσθετο του 
»ατά το νόμο ε¼αχίστου εργαστηρια»ό »αι νοση¼ευτι»ό 
προσωπι»ό, προ»ειμένου να διασφα¼ίζεται η αποφυγή 
σφα¼μάτων ¼όγω »αταπόνησης του προσωπι»ού.

Άρθρο 5 
ΠροÃόνÄα − ΑρμοδιόÄηÄες και Ευθύνη ΠροÃωπικού

1. Επιστημονι»ά Υπεύθυνος της Μ.�.Υ.Α. ορίζεται μαι−
ευτήρας − γυναι»ο¼όγος με τα προσόντα του άρθρου 6 
του παρόντος »αι παρίσταται »αθ’ ό¼ο το ωράριο ¼ει−
τουργίας της μονάδας. Για την περίπτωση της απουσίας 
του επιστημονι»ά υπευθύνου »ατά τη διάρ»εια ωραρίου 
της Μ.�.Υ.Α. ή ¼όγω ασθενείας ή αδείας ορίζεται από 
τον ίδιο, ως αντι»αταστάτης του, αναπ¼ηρωτής, που 
διαθέτει τα προσόντα του άρθρου 6 του παρόντος, ο 
οποίος περι¼αμβάνεται στην »ατάσταση επιστημονι»ού 
προσωπι»ού. Ο υπεύθυνος ιατρός ή ο αναπ¼ηρωτής 
του ε¼έγχει ότι τηρούνται οι όροι της άδειας ίδρυσης 
»αι ¼ειτουργίας της μονάδας »αι διασφα¼ίζεται με την 
παρουσία του η ασφά¼εια των χρηστών των υπηρεσιών 
�.Υ.Α. »αι η υψη¼ή ποιότητα των παρεχόμενων υπηρεσι−
ών. Ενδει»τι»ά ε¼έγχει ότι εφαρμόζονται τα παρα»άτω 
με »ατά την »ρίση του συνδρομή ειδι»ών εμπειρογνω−
μόνων, εφόσον απαιτείται:

α. Οι εγ»αταστάσεις είναι »ατά¼¼η¼ες »αι ασφα¼είς 
με συστηματι»ό έ¼εγχο της ¼ειτουργίας τους »αι προ−
γραμματισμένη περιοδι»ή συντήρηση.

β. Οι διαδι»ασίες ε»τε¼ούνται σύμφωνα με το σύστημα 
ποιότητας.

γ. Το »ατά¼¼η¼ο προσωπι»ό είναι στη θέση του, έχο−
ντας την απαιτούμενη εμπειρία για να ανα¼άβει το φόρ−
το εργασίας της μονάδας σε σχέση με τις τεχνι»ές που 
προσφέρονται.

δ. Η ατομι»ή ευθύνη »άθε εργαζόμενου στη Μ.�.Υ.Α. 
εξειδι»εύεται στις γραπτές διαδι»ασίες που είναι απο−
δε»τές »αι γνωστές από ό¼ο το προσωπι»ό.

ε. Υπάρχουν γραπτές διαδι»ασίες για τον χειρισμό 
»αι την »αταγραφή »άθε ανεπιθύμητου συμβάντος ή 
»ατάστασης έ»τα»της ανάγ»ης.

στ. Τα εργαστηρια»ά »αι »¼ινι»ά αποτε¼έσματα (πο−
σοστά γονιμοποίησης, εγ»υμοσύνη ».α.) »αταγράφονται 
»αι είναι διαθέσιμα σε ό¼ο το προσωπι»ό

ζ. Τηρείται ημερο¼όγιο για την τα»τι»ή αξιο¼όγηση 
των αποτε¼εσμάτων, συμπερι¼αμβανομένων »αι των 
επιδόσεων του »άθε εργαζομένου.

η. �άθε επι»οινωνία μεταξύ των τμημάτων της Μονά−
δας (»¼ινι»οί ιατροί, γενετιστές, νοσο»όμες »αι γραμ−
ματεία »αθορίζεται με γραπτές οδηγίες, σύμφωνα με 
τις τυποποιημένες διαδι»ασίες ¼ειτουργίας (Τ.Δ.Λ.) »ατά 
το άρθρο 10 παρ. 3 του παρόντος.

2. Στα εργαστήρια εμβρυο¼ογίας »αι σπερματο¼ο−
γίας ορίζεται επιστημονι»ά υπεύθυνος πτυχιούχος βι−
οϊατρι»ών επιστημών, ο οποίος διαθέτει τα προσόντα 
που ορίζονται στο άρθρο 7 του παρόντος, παρίσταται 
»αθ’ ό¼η τη διάρ»εια ¼ειτουργίας του εργαστηρίου »αι 
ε¼έγχει την ορθότητα ¼ειτουργίας των εργαστηρίων 
»αι της ε»τέ¼εσης των εργαστηρια»ών πράξεων. Σε 
περίπτωση απουσίας του επιστημονι»ά υπευθύνου »ατά 
τη διάρ»εια ωραρίου του εργαστηρίου ¼όγω ασθενείας 
ή αδείας ορίζεται ως αντι»αταστάτης του αναπ¼ηρω−
τής, αντίστοιχων προσόντων, ο οποίος περι¼αμβάνε−
ται στην »ατάσταση επιστημονι»ού προσωπι»ού. Στις 
Μ.�.Υ.Α. που ιδρύονται »αι ¼ειτουργούν σε νοσο»ομεία, τα 
εργαστήρια εμβρυο¼ογίας »αι σπερματο¼ογίας »ατά τα 
ως άνω εδάφια δεν αποτε¼ούν δια»ριτές − αυτοτε¼είς 
δομές, α¼¼ά δομές της Μ.�.Υ.Α. Οι αρμοδιότητες του 
επιστημονι»ά υπεύθυνου των εργαστηρίων α»ο¼ουθούν 
τις ε»άστοτε ισχύουσες »ατευθυντήριες οδηγίες ορθής 
εργαστηρια»ής πρα»τι»ής της Ε.Α.�.Υ.Α. Ενδει»τι»ά ο 
επιστημονι»ά υπεύθυνος οφεί¼ει:

α. Να διασφα¼ίζει ότι οι εγ»αταστάσεις είναι »ατά¼¼η−
¼ες »αι ασφα¼είς με συστηματι»ό έ¼εγχο της ¼ειτουρ−
γίας τους »αι προγραμματισμένη περιοδι»ή συντήρηση.

β. Να διασφα¼ίζει ότι υπάρχουν εγχειρίδια διαδι»α−
σίας που έχουν συνταχθεί στο π¼αίσιο διαμόρφωσης 
»αι ε¼έγχου των διαδι»ασιών ποιότητας για ό¼ες τις 
διεργασίες »αι ε»τε¼ούνται σωστά από το προσωπι»ό 
του εργαστηρίου.

γ. Να επανεξετάζει περιοδι»ά »αι να ανανεώνει τα 
εγχειρίδια για ό¼ες τις διαδι»ασίες »αι να διασφα¼ι−
σθεί ότι η ενημερωμένη έ»δοση του εγχειριδίου είναι 
διαθέσιμη στο εργαστήριο.

δ. Να βεβαιώνει ότι ό¼ες οι διαδι»ασίες ε»τε¼ούνται 
σύμφωνα με το σύστημα ποιότητας όπως προβ¼έπεται 
στο άρθρο 10 του παρόντος.

ε. Να διασφα¼ίζει ότι το »ατά¼¼η¼ο προσωπι»ό είναι 
στη θέση του, έχοντας την απαιτούμενη εμπειρία για 
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να ανα¼άβει το φόρτο εργασίας του εργαστηρίου σε 
σχέση με τις τεχνι»ές που προσφέρονται.

στ. Να διασφα¼ίζει ότι σε ό¼ο το νέο προσωπι»ό δί−
νεται ένας ο¼ο»¼ηρωμένος προσανατο¼ισμός »αι ει−
σαγωγή προγράμματος. Το νέο προσωπι»ό α»ο¼ουθεί 
υποχρεωτι»ά πρόγραμμα »ατάρτισης »άτω από την 
επίβ¼εψη »αι τον έ¼εγχο έμπειρων εμβρυο¼όγων »αι 
του Διευθυντή του Εργαστηρίου το περιεχόμενο του 
οποίου »αθώς »αι την πιστοποίηση ο¼ο»¼ήρωσης αυτού 
»αθορίζει η Ε.Α.�.Υ.Α..

ζ. Να οργανώνει »αι να ε¼έγχει την »ατάρτιση του 
προσωπι»ού στο εργαστήριο »αι να διασφα¼ίζει την 
συνεχή επιστημονι»ή »ατάρτιση.

η. Να διασφα¼ίζει ότι οι αρμοδιότητες, τα »αθή»οντα 
»αι η ατομι»ή ευθύνη »άθε μέ¼ους του προσωπι»ού 
ορίζονται »αι αναφέρονται στις γραπτές διαδι»ασίες 
που είναι αποδε»τές »αι γνωστές από ό¼α τα μέ¼η του 
προσωπι»ού.

θ. Να διασφα¼ίζει τη συχνή αντα¼¼αγή π¼ηροφοριών, 
συζήτηση »αι αντα¼¼αγή απόψεων με συναδέ¼φους από 
ά¼¼ες μονάδες

Άρθρο 6 
ΜαιευÄήρες−Γυναικολόγοι

1. Οι μαιευτήρες−γυναι»ο¼όγοι των Μ.�.Υ.Α. έχουν τα 
α»ό¼ουθα προσόντα:

£τυχίο ιατρι»ής »αι τίτ¼ο ειδι»ότητας μαιευτι»ής−γυ−
ναι»ο¼ογίας ή πτυχίο ιατρι»ής »αι τίτ¼ος ειδι»ότητας 
που έχει απο»τηθεί στην α¼¼οδαπή »αι έχει αναγνω−
ρισθεί ως ισότιμος »αι αντίστοιχος από την αρμόδια 
υπηρεσία αναγνώρισης.

2. Ο επιστημονι»ά υπεύθυνος της Μ.�.Υ.Α. έχει επιπ¼έον 
τα α»ό¼ουθα προσόντα:

Του¼άχιστον διετή πείρα στην �.Υ.Α, για την οποία 
πρέπει να συντρέχουν σωρευτι»ά τα εξής »ριτήρια:

α. Αριθμός »ύ»¼ων σε Μ.�.Υ.Α. που δέχεται του¼άχιστον 
100 νέα περιστατι»ά ετησίως »αι διενεργεί του¼άχι−
στον 200 »ύ»¼ους εξωσωματι»ής γονιμοποίησης, 100 
»ύ»¼ους διέγερσης ωοθη»ών, 100 σπερματεγχύσεις »αι 
200 υπερηχογραφήματα ετησίως. Σε τέτοια M.I.Y.A., ο 
ενδιαφερόμενος θα έχει παρα»ο¼ουθήσει 50 πράξεις, 
διενεργήσει 50 πράξεις υπό επίβ¼εψη »αι 50 πράξεις 
αυτόνομα από την »άθε μία προαναφερθείσα πράξη. 
¬ς »ύ»¼οι εξωσωματι»ής γονιμοποίησης νοούνται οι 
π¼ήρεις »ύ»¼οι με διέγερση της ωοθη»ι»ής ¼ειτουργίας, 
ωο¼ηψία »αι εμβρυομεταφορά.

β. £αρα»ο¼ούθηση σεμιναρίων, ειδι»ών μετε»παιδευ−
τι»ών μαθημάτων »αι συνεδρίων στον τομέα της �.Υ.Α. 
διεθνούς »ύρους που πιστοποιείται από τις σχετι»ές 
βεβαιώσεις ή να διαθέτει Ερευνητι»ή δραστηριότητα, 
αποδει»νυόμενη με επιστημονι»ές εργασίες−ανα»οινώ−
σεις στο γνωστι»ό πεδίο της �.Υ.Α διεθνούς »αι εθνι»ού 
επιστημονι»ού »ύρους.

3. Οι μαιευτήρες−γυναι»ο¼όγοι των Μ.�.Υ.Α. »αι ο επι−
στημονι»ά υπεύθυνος απαιτείται να μην έχουν »αταδι−
»ασθεί ποινι»ά ή πειθαρχι»ά για αδι»ήματα που σχετίζο−
νται με τη φύση »αι το αντι»είμενο της επαγγε¼ματι»ής 
τους δραστηριότητας.

4. Σε περίπτωση αμφιβο¼ίας ως προς την επάρ»εια 
των απαιτούμενων από το παρόν προσόντων αποφαίνε−
ται η Ε.Α.�.Υ.Α, ύστερα από αίτηση των ενδιαφερομένων.

Άρθρο 7 
ΕπιÃÄήμονες ΒιοϊαÄρικών ΕπιÃÄημών

1. Οι επιστήμονες βιοϊατρι»ών επιστημών των Μ.�.Υ.Α. 
έχουν τα α»ό¼ουθα προσόντα:

α. £ανεπιστημια»ό τίτ¼ο σπουδών στα γνωστι»ά πεδία 
βιο¼ογίας »αι των συναφών επιστημών ή/»αι ιατρι»ής ή 
γενετι»ής − μορια»ής βιο¼ογίας.

β. Του¼άχιστον διετή πείρα στην �.Υ.Α, για την οποία 
πρέπει να συντρέχουν σωρευτι»ά τα εξής »ριτήρια:

αα. Αριθμός πράξεων σε Μ.�.Υ.Α. που διενεργεί του¼ά−
χιστον 200 »ύ»¼ους ετησίως: παρα»ο¼ούθηση 50 »ύ»¼ων 
χωρίς χειρισμό, χειρισμός 50 »ύ»¼ων υπό την άμεση 
επίβ¼εψη πεπειραμένου επιστήμονα, χειρισμός 50 »ύ−
»¼ων αυτόνομα. ¬ς πράξη νοείται »άθε μεμονωμένος 
χειρισμός στο εργαστήριο, όπως εξέταση σπέρματος, 
ενεργοποίηση σπερματοζωαρίων in vitro για εξωσωματι−
»ή γονιμοποίηση ή σπερματέγχυση, απομόνωση ωαρίων 
»ατά την ωο¼ηψία, απογύμνωση ωαρίων για τη μι»ρο−
γονιμοποίηση, ανάμιξη »αι »α¼¼ιέργεια γαμετών για την 
»¼ασι»ή εξωσωματι»ή γονιμοποίηση, μι»ρογονιμοποίηση, 
ε»τίμηση γονιμοποίησης »αι ποιότητας εμβρύων, επι−
¼ογή εμβρύων για εμβρυομεταφορά, »ρυοσυντήρηση 
γαμετών »αι εμβρύων.

ββ. £αρα»ο¼ούθηση σεμιναρίων − συνεδρίων στον 
τομέα της �.Υ.Α. που πιστοποιείται από τις σχετι»ές 
βεβαιώσεις ή να διαθέτει ερευνητι»ή δραστηριότητα, 
αποδει»νυόμενη με επιστημονι»ές εργασίες−ανα»οινώ−
σεις στο γνωστι»ό πεδίο της �.Υ.Α.

γ. Να μην έχουν »αταδι»ασθεί ποινι»ά ή πειθαρχι−
»ά για αδι»ήματα που σχετίζονται με τη φύση »αι το 
αντι»είμενο της επαγγε¼ματι»ής τους δραστηριότητας.

2. Σε περίπτωση αμφιβο¼ίας για την επάρ»εια των 
απαιτούμενων από το παρόν προσόντων αποφαίνεται 
η Ε.Α �.Υ.Α, ύστερα από αίτηση των ενδιαφερομένων.

Άρθρο 8 
Μαίες/ευÄές

Οι Μαίες/ευτές έχουν τα α»ό¼ουθα προσόντα:
α. £τυχίο Μαιών/ευτών του¼άχιστον των ΤΕ� »αι βε−

βαίωση (πρώην άδεια) άσ»ησης επαγγέ¼ματος ή πτυχίο 
Μαιών/ευτών που έχει απο»τηθεί στην α¼¼οδαπή »αι έχει 
αναγνωρισθεί ως ισότιμο »αι αντίστοιχο από την αρμόδια 
υπηρεσία αναγνώρισης »αι βεβαίωση (πρώην άδεια) άσ»η−
σης επαγγέ¼ματος στην Ε¼¼άδα ή πτυχίο Μαιών/ευτών 
που έχει απο»τηθεί σε »ράτος −μέ¼ος της ΕΕ »αι βεβαίωση 
(πρώην άδεια) άσ»ησης επαγγέ¼ματος στην Ε¼¼άδα.

β. £ροηγούμενη απασχό¼ηση του¼άχιστον επί διετία 
σε υπηρεσία σχετι»ή με την �.Υ.Α με ενεργό συμμετοχή 
(όπως προϊσταμένη ή βοηθός χειρουργείου, συντονί−
στρια της ροής του προγράμματος, υπεύθυνη ενημέ−
ρωσης ασθενών για συνταγογραφούμενα φάρμα»α, 
υπεύθυνη αποστείρωσης, προμήθειας υ¼ι»ών, ».¼π.), 
σε Μ.�.Υ.Α. η οποία διενεργεί του¼άχιστον 200 »ύ»¼ους 
ετησίως.

γ. £αρα»ο¼ούθηση σεμιναρίων − συνεδρίων στον το−
μέα της �.Υ.Α. που πιστοποιείται από τους αρμόδιους 
φορείς.

Άρθρο 9 
ΑναιÃθηÃιολόγοι −

ΑναιÃθηÃιολογικές πράξεις

Οι επιτρεπόμενες από τη νομοθεσία, ανά¼ογα με το 
αν πρό»ειται για Μ.�.Υ.Α. εντός νοσο»ομείου ή »¼ινι»ής 
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αφενός »αι ε»τός νοσο»ομείου ή »¼ινι»ής αφετέρου 
πράξεις αναισθησίας, διενεργούνται από ιατρό αναισθη−
σιο¼όγο, »άτοχο πτυχίου ιατρι»ής που διαθέτει τίτ¼ο 
ειδι»ότητας αναισθησιο¼όγου »αι σχετι»ή αναγγε¼ία 
έναρξης ασ»ήσεως επαγγέ¼ματος »αι ο οποίος είναι 
υπεύθυνος για τον εξοπ¼ισμό »αι την οργάνωση των 
αναισθησιο¼ογι»ών υπηρεσιών, ως ορίζει ο νόμος »αι οι 
οδηγίες της αναισθησιο¼ογι»ής εταιρείας. Οι αναισθη−
σιο¼ογι»ές πράξεις πρέπει να βασίζονται σε συγ»ε»ρι−
μένα »¼ινι»ά »αι ιατρι»ά πρωτό»ο¼¼α, σύμφωνα με τις 
διατάξεις της »είμενης νομοθεσίας »αι τους »ανόνες 
της ιατρι»ής επιστήμης.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ΄
¤ΡΟΠΟ£ ΛΕΙ¤ΟΥΡΓΙΑ£ ¤ΩΝ Μ.Ι.Υ.Α.

Άρθρο 10
ΠρόÄυπα και έλεγχος ποιόÄηÄας − 

κωδικοποίηÃη δειγμάÄων

1. Οι Μ.�.Υ.Α. ¼ειτουργούν με υψη¼ά πρότυπα ποιότητας 
»αι διαδι»ασίες ε¼έγχου της ποιότητας, όπως αυτά ορί−
ζονται στο παρόν, στο £.δ. 26/2008, στους διεθνείς »ώδι−
»ες δεοντο¼ογίας, στους »ανόνες βέ¼τιστων πρα»τι»ών, 
όπως αυτές περιγράφονται στη διεθνή επιστημονι»ή 
βιβ¼ιογραφία, στη διεθνή ιατρι»ή πρα»τι»ή, τα διεθνή 
ιατρι»ά πρότυπα, ανά »ατηγορία ιατρι»ών πράξεων »α−
θώς »αι στις »ατευθυντήριες οδηγίες »αι πρωτό»ο¼¼α 
των διεθνών »αι εθνι»ών επιστημονι»ών εταιρειών, στις 
προδιαγραφές της άσ»ησης του επιστημονι»ού έργου 
σε »άθε επίπεδο με βάση την επιστημονι»ή τε»μηρί−
ωση, τα ιατρι»ά πρωτό»ο¼¼α »αι στις επιστημονι»ές 
»ατευθυντήριες οδηγίες, στους »ανόνες της ΕΕ »αι στις 
αποφάσεις της Ε.Α.�.Υ.Α.

2. Οι Μ.�.Υ.Α. εφαρμόζουν σύστημα ποιότητας »αι το 
επι»αιροποιούν. Για ένα έτος μετά την έ»δοση του πα−
ρόντος η πιστοποίηση των συστημάτων ποιότητας γίνε−
ται με βάση το πρότυπο ISO 9001 για τον τομέα υγείας 
(ΕΑ 38) ή αντίστοιχο. Στα επόμενα έτη η πιστοποίηση 
γίνεται με βάση το πρότυπο 15.224:2012, όπως ισχύει. 
Την πιστοποίηση διενεργούν οι διαπιστευμένοι από το 
Εθνι»ό Σύστημα Διαπίστευσης (Ε.ΣΥ.Δ.) φορείς.

3. Το σύστημα ποιότητας περι¼αμβάνει ιδίως την α»ό−
¼ουθη τε»μηρίωση. Η ¼ίστα τε»μηρίωσης με τα »άτωθι 
αναφερόμενα είναι ενδει»τι»ή »αι αυτά αποτε¼ούν τα 
»ατ’ ε¼άχιστον υποχρεωτι»ά περι¼αμβανόμενα στην 
τε»μηρίωση των διαδι»ασιών πιστοποίησης: α. εγχειρί−
διο ποιότητας, β. τυποποιημένες διαδι»ασίες ¼ειτουργί−
ας (Τ.Δ.Λ.), γ. »ατευθυντήριες γραμμές, δ. »αθή»οντα ανά 
θέση εργασίας, ε. εγχειρίδια »ατάρτισης »αι αναφοράς, 
στ. έντυπα ε»θέσεων »αι αναφορών προς την Ε.Α. �.Υ.Α. 
(συμπερι¼αμβανομένων »αι των αρχείων συμβάντων 
όπως προβ¼έπονται στα άρθρα 18 του Ν. 3305/2005 
»αι 11 του £.δ. 26/2008), ζ. αρχεία διαχείρισης παραπό−
νων, η. αρχεία δοτών (συμπερι¼αμβανομένων »αι των 
συναινέσεων ¼αμβάνοντας υπόψη »αι την τήρηση του 
απορρήτου για προσωπι»ά δεδομένα), θ. π¼ηροφορίες 
για τον τε¼ι»ό προορισμό του γεννητι»ού υ¼ι»ού, των 
ζυγωτών »αι των γονιμοποιημένων ωαρίων, ι. τήρηση 
δει»τών ποιότητας για τη συνεχή βε¼τίωση »αι γνω−
στοποίηση των αποτε¼εσμάτων τους στην Ε.Α.�.Υ.Α., 
ια. αρχεία του συστήματος ποιότητας, ιβ. με¼έτη ε»τί−
μησης της επι»ινδυνότητας »αι τα αποτε¼έσματα της 
διαχείρισης της »¼ινι»ής επι»ινδυνότητας, ιγ. με¼έτη − 

διαδι»ασία αντιμετώπισης »αι »οινοποίησης σοβαρών 
ανεπιθύμητων συμβάντων »αι αντιδράσεων.

4. Η υ¼οποίηση της με¼έτης για τη διαχείριση »¼ινι»ής 
επι»ινδυνότητας των Μ.�.Υ.Α., έχει σ»οπό τη μείωση των 
ανεπιθύμητων συμβάντων »αι των αρνητι»ών τους επι−
πτώσεων. Η διαχείριση »¼ινι»ής επι»ινδυνότητας αφορά 
στη διαχείριση οποιουδήποτε »¼ινι»ού ή μη »¼ινι»ού 
παράγοντα »ινδύνου που μπορεί να οδηγήσει σε αρνη−
τι»ή επίπτωση στην έ»βαση για οποιαδήποτε από τις 
απαιτήσεις των χαρα»τηριστι»ών ποιότητας στην πα−
ροχή φροντίδας υγείας που σχετίζεται με τις Μ.�.Υ.Α. Τη 
με¼έτη συντάσσει ο επιστημονι»ά υπεύθυνος της Μ.�.Υ.Α., 
σύμφωνα με τα διεθνή πρότυπα »αι τους »ατωτέρω 
υπό α. »αι β. »ινδύνους »αι την »οινοποιεί στην Ε.Α.�.Υ.Α 
για τη ¼ήψη »αι την ανανέωση της άδειας ¼ειτουργίας.

α. Οι »ίνδυνοι αναφορι»ά με τους δότες αφορούν εν−
δει»τι»ά στις συναινέσεις, τους γαμέτες ή τα έμβρυα, 
σε ¼ανθασμένη αναγνώριση των γαμετών, αστοχία ¼ή−
ψης των αναφερόμενων ανά περίπτωση συναινέσεων, 
»αταστροφή ή απώ¼εια των γαμετών ή των εμβρύων, 
διασταυρούμενη επιμό¼υνση, πο¼¼απ¼ές »υήσεις, αστο−
χία ορθής ενημέρωσης των δοτών.

β. Οι »ίνδυνοι αναφορι»ά με τις επεμβατι»ές χειρουρ−
γι»ές πράξεις ενδει»τι»ά αφορούν: στην ασφα¼ή δια−
χείριση φαρμά»ων, τη διαχείριση των ¼οιμώξεων, στην 
»ατα¼¼η¼ότητα των εγ»αταστάσεων, σε έμφυτους πα−
ράγοντες »ινδύνου (αιμορραγία, β¼άβη σε παρα»είμενα 
όργανα »ατά την ωο¼ηψία, μό¼υνση ».α.), σε παράγοντες 
»ινδύνου σε σχέση με το είδος της θεραπείας, όπως 
σύνδρομο υπερδιέγερσης των ωοθη»ών, πο¼¼απ¼ές »υ−
ήσεις »αι σε παράγοντες »ινδύνου που σχετίζονται με 
τα προσωπι»ά χαρα»τηριστι»ά μίας γυναί»ας σε �.Υ.Α. 
»αι ενδει»τι»ά, παράγοντες αγγεια»ού »ινδύνου, »υτ−
ταρογενετι»οί παράγοντες, δυσπ¼ασίες της μήτρας.

5. Δεδομένου ότι η »¼ινι»ή επι»ινδυνότητα μπορεί να 
επηρεάζεται »αι από μη »¼ινι»ούς παράγοντες »ινδύ−
νου, θα πρέπει να ¼ηφθούν υπόψη οι»ονομι»οί, νομι»οί, 
τεχνο¼ογι»οί, ¼ειτουργι»οί »ίνδυνοι (ανθρώπινου δυνα−
μι»ού, υποδομών, επιχειρησια»ής στρατηγι»ής) περιβα¼−
¼οντι»οί »ίνδυνοι, »αταστάσεις έ»τα»της ανάγ»ης που 
ενδέχεται να βαρύνουν »ατά τη διαχείριση ανεπιθύμη−
των συμβάντων.

6. Ο έ¼εγχος για την ε¼αχιστοποίηση της »¼ινι»ής 
επι»ινδυνότητας θα πρέπει να γίνεται με προ¼ηπτι»ά 
μέτρα που μπορεί να έχουν τη μορφή τυποποιημένων 
διαδι»ασιών ¼ειτουργίας (Τ.Δ.Λ.), μετε»παίδευσης »αι »α−
τάρτισης του προσωπι»ού, χρήση συστημάτων »αι μέσων 
ασφα¼είας, »ατα¼¼η¼ότητας »αι συντήρησης του ιατρο−
τεχνο¼ογι»ού εξοπ¼ισμού, οι»ονομι»ών πόρων, ».¼π. Οι 
Τ.Δ.Λ. συντάσσονται από τον επιστημονι»ά υπεύθυνο της 
Μ.�.Υ.Α. με βάση τις προδιαγραφές των προτύπων ποιό−
τητας της »είμενης εθνι»ής »αι ευρωπαϊ»ής νομοθεσίας. 
Όπως προβ¼έπεται από τις προδιαγραφές των προτύπων 
ποιότητας, το προσωπι»ό συνεργάζεται με τον υπεύθυνο 
της ποιότητας για τη σύνταξη των Τ.Δ.Λ.

7. Η Ε»τίμηση �¼ινι»ής Επι»ινδυνότητας, θα πρέπει να 
επανεξετάζεται από τις Μ.�.Υ.Α. ετησίως »αι ε»τά»τως 
μετά από ανεπιθύμητα συμβάντα ή παρ’ ο¼ίγον ανεπι−
θύμητα συμβάντα (δη¼αδή που δυνητι»ά θα μπορούσαν 
να οδηγήσουν σε ανεπιθύμητα συμβάντα) »αι η σχετι»ή 
έ»θεση να »οινοποιείται στην Ε.Α.�.Υ.Α. απευθείας από 
τους πιστοποιημένους φορείς για τον έ¼εγχο του συ−
στήματος ποιότητας.
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8. Η Ε.Α.�.Υ.Α. ε»δίδει αποφάσεις, με τις οποίες εξει−
δι»εύονται οι απαραίτητες ενέργειες »αι διαδι»ασίες 
για τη διασφά¼ιση της ποιότητας των υπηρεσιών που 
παρέχουν οι Μ.�.Υ.Α., τις »ατηγορίες των »ινδύνων »αι τη 
διαχείριση αυτών »αθώς »αι ο τρόπος »ωδι»οποίησης 
των δειγμάτων.

9. Η δαπάνη πιστοποίησης από διαπιστευμένους για 
τον έ¼εγχο της ποιότητας φορείς επιβαρύνει τις Μ.�.Υ.Α.

Άρθρο 11 
Αρχεία − ΙχνηλαÃιμόÄηÄα

1. Τα αρχεία των Μ.�.Υ.Α. βρίσ»ονται σε μόνιμη η¼ε−
»τρονι»ή διασύνδεση με τα αντίστοιχα μητρώα »αι 
αρχεία που τηρεί η Ε.Α.�.Υ.Α. Η εν ¼όγω διασύνδεση 
προστατεύεται μέσω η¼ε»τρονι»ών »ωδι»ών.

2. Οι Μ.�.Υ.Α. τηρούν τα δεδομένα που είναι απαραίτητα 
για να διασφα¼ισθεί η ιχνη¼ασιμότητα, όπως προβ¼έ−
πεται στο άρθρο 8 του £.δ. 26/2008 »αι στο άρθρο 15 
του Ν. 3305/2005.

Άρθρο 12 
Έλεγχος Äων Μ.Ι.Υ.Α.

1. Η Ε.Α.�.Υ.Α. ε¼έγχει τα»τι»ά μια φορά το χρόνο την 
τήρηση των όρων »αι των προϋποθέσεων ίδρυσης »αι 
¼ειτουργίας των Μ.�.Υ.Α. »αι ε»τά»τως οποτεδήποτε.

2. Ο έ¼εγχος μπορεί να στηρίζεται »αι σε πιστοποι−
ητι»ά, βεβαιώσεις »αι ε»θέσεις των Δ/νσεων Δημόσιας 
Υγείας των οι»είων £εριφερειών των διαπιστευμένων 
στο Ε.ΣΥ.Δ. φορέων για τον έ¼εγχο συστημάτων ποιό−
τητας, του Τ.Ε.Ε, των επιστημονι»ών »αι επαγγε¼ματι»ών 
συ¼¼όγων.

3. Με απόφαση της η Ε.Α.�.Υ.Α., »αθορίζει τη διαδι»α−
σία »αι τα όργανα ε¼έγχου που θα ¼ειτουργήσουν στο 
π¼αίσιο της, προ»ειμένου να διενεργούν αυτοψία »αι να 
ε¼έγχουν την ορθότητα »αι π¼ηρότητα των δι»αιο¼ογη−
τι»ών για τη χορήγηση άδειας ¼ειτουργίας στις Μ.�.Υ.Α. 
»αι για τον έ¼εγχο της ¼ειτουργίας τους. £ρος τούτο 
σύμφωνα με το άρθρο 22 παρ. 7 του Ν. 3305/2005 »άθε 
δημόσια Αρχή υποχρεούται να συνδράμει την Ε.Α.�.Υ.Α.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Δ΄
ΔΙΑΔΙΚΑ£ΙΑ ΧΟΡΗΓΗ£Η£, ΑΝΑ£¤ΟΛΗ£, ΑΝΑΚΛΗ£Η£

ΚΑΙ ΑΚΥΡΩ£Η£ ¤Η£ ΑΔΕΙΑ£ ΙΔΡΥ£Η£ 
ΚΑΙ ΛΕΙ¤ΟΥΡΓΙΑ£

Άρθρο 13
ΔιαδικαÃία, δικαιολογηÄικά 

και διαÃύνδεÃη για Äη χορήγηÃη άδειας ίδρυÃης 
και λειÄουργίας Äων Μ.Ι.Υ.Α.

1. Για την ίδρυση »αι ¼ειτουργία Μ.�.Υ.Α. απαιτείται 
άδεια της Ε.Α.�.Υ.Α. που ε»δίδεται το αργότερο εντός 
τριών μηνών από την ημέρα υποβο¼ής σ' αυτήν π¼ήρους 
φα»έ¼ου με τα δι»αιο¼ογητι»ά για την αδειοδότηση. Η 
άδεια ισχύει για 3 έτη »αι ανανεώνεται ε»άστοτε για 
ίσο χρόνο, »ατ’ εφαρμογή των οριζόμενων στο παρόν 
»αι εφόσον τηρούνται οι όροι ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας. 
Μό¼ις χορηγηθεί η άδεια η Μ.�.Υ.Α εγγράφεται στο σχε−
τι»ό μητρώο, σύμφωνα με το άρθρο 20 παρ. 2 εδ. α του 
Ν. 3305/2005. Οι άδειες για τη ¼ειτουργία Μ.�.Υ.Α. σε δη−
μόσια νοσο»ομεία »οινοποιούνται στις οι»είες ΔΥ£Ε »αι 
στην αρμόδια Δ/νση του Υπουργείου Υγείας. Οι άδειες 
για τη ¼ειτουργία Μ.�.Υ.Α. σε ιδιωτι»ές »¼ινι»ές »οινο−
ποιούνται στην Δ/νση Δημόσιας Υγείας »αι �οινωνι»ής 

Μέριμνας της οι»είας £εριφέρειας »αι στην αρμόδια Δ/
νση του Υπουργείου Υγείας. Οι άδειες για τις ιδιωτι»ές 
αυτόνομες Μ.�.Υ.Α. (ε»τός νοσο»ομείων »αι »¼ινι»ών) »οι−
νοποιούνται στη Δ/νση Δημόσιας Υγείας »αι �οινωνι»ής 
Μέριμνας της οι»είας £εριφέρειας »αι στην αρμόδια 
Δ/νση του Υπουργείου Υγείας. Για την αντιμετώπιση 
τυχόν επιπ¼ο»ών »ατά την παροχή φροντίδας υγείας, 
οι Μ.�.Υ.Α. που ¼ειτουργούν ως ιδιωτι»οί φορείς δια−
συνδέονται με νοσο»ομείο του Ε.Σ.Υ. ή πανεπιστημια»ό 
νοσο»ομείο ή ιδιωτι»ή »¼ινι»ή που βρίσ»εται σε απόστα−
ση, το ανώτερο, δε»απέντε (15) χι¼ιομέτρων από αυτές 
»αι διαθέτει τμήμα μαιευτι»ής−γυναι»ο¼ογίας. Εφόσον 
η Μ.�.Υ.Α. εγ»ατασταθεί σε νησί, είναι απαραίτητο να 
υπάρχει τα»τι»ή α»τοπ¼οϊ»ή ή αεροπορι»ή γραμμή με 
την περιοχή που βρίσ»εται το δημόσιο νοσο»ομείο ή η 
ιδιωτι»ή »¼ινι»ή. Με απόφαση της Ε.Α.�.Υ.Α. »αθορίζονται 
οι όροι της διασύνδεσης της αυτής.

2. Η άδεια ε»δίδεται μετά από αυτοψία στις εγ»ατα−
στάσεις της Μ.�.Υ.Α. από επιτροπή που ορίζει η Ε.Α.�.Υ.Α. 
με βάση τα εξής δι»αιο¼ογητι»ά:

α. Άδεια ¼ειτουργίας ιδιωτι»ής »¼ινι»ής ή οργανισμός 
νοσο»ομείου από τις αρμόδιες αρχές, εφόσον πρό»ειται 
αντίστοιχα για ιδιωτι»ή »¼ινι»ή ή νοσο»ομείο. Σε περί−
πτωση που απαιτείται τροποποίηση του οργανισμού 
νοσο»ομείου, είναι δυνατή η έ»δοση προσωρινής άδειας 
υπό την προϋπόθεση ότι π¼ηρούνται οι προδιαγραφές 
του παρόντος »αι εφόσον προσ»ομίζεται από αυτό βε−
βαίωση ότι έχει »ατατεθεί ο¼ο»¼ηρωμένος φά»ε¼ος 
στην αρμόδια υπηρεσία.

β. £ιστοποιητι»ό από φορέα διαπιστευμένο στο Ε.ΣΥ.Δ. 
για τον έ¼εγχο της ποιότητας από το οποίο προ»ύπτει 
ότι π¼ηρούνται οι προδιαγραφές του άρθρου 3 του 
παρόντος.

γ. £ιστοποιητι»ό από φορέα διαπιστευμένο στο Ε.ΣΥ.Δ. 
για τον έ¼εγχο της ποιότητας από το οποίο προ»ύπτει 
ότι Μ.�.Υ.Α. έχει θεσπίσει »αι τηρεί σύστημα ποιότητας, 
σύμφωνα με το άρθρο 10 του παρόντος.

Για τις Μ.�.Υ.Α που ¼ειτουργούν για πρώτη φορά προ−
σ»ομίζεται έ»θεση ε¼έγχου για τη θέσπιση του συστή−
ματος ποιότητας από διαπιστευμένο »ατά τα ανωτέρω 
φορέα »αι εντός τριμήνου προσ»ομίζεται στην Ε.Α.�.Υ.Α. 
το σχετι»ό πιστοποιητι»ό.

δ. Επι»υρωμένο αντίγραφο της συμφωνίας διασύν−
δεσης με μαιευτι»ή − γυναι»ο¼ογι»ή »¼ινι»ή δημόσιου 
νοσο»ομείου ή ιδιωτι»ής »¼ινι»ής.

ε. Στην περίπτωση που η αίτηση για την ίδρυση Μ.�.Υ.Α. 
γίνεται από φυσι»ό πρόσωπο, βεβαίωση εγγραφής στα 
μητρώα του οι»είου ιατρι»ού συ¼¼όγου του επιστημονι−
»ά υπευθύνου της Μ.�.Υ.Α. Στην περίπτωση που η αίτηση 
για την ίδρυση Μ.�.Υ.Α. γίνεται από νομι»ό πρόσωπο, 
επι»υρωμένο αντίγραφο του ιδρυτι»ού »ανονισμού, συμ−
βο¼αίου, ή »αταστατι»ού της εταιρείας, βεβαίωση δημο−
σίευσης τους »αι πιστοποιητι»ό μεταβο¼ών »αθώς »αι 
βεβαίωση του οι»είου ιατρι»ού συ¼¼όγου περί έγ»ρισης 
»αι εγγραφής του επιστημονι»ά υπεύθυνου ιατρού της 
εταιρείας στα μητρώα του.

στ. Άδεια άσ»ησης ιατρι»ού επαγγέ¼ματος, τίτ¼ο ει−
δι»ότητας »αι βεβαίωση του οι»είου ιατρι»ού συ¼¼όγου 
περί εγγραφής »αι άσ»ησης της αντίστοιχης ειδι»ότη−
τας για τον επιστημονι»ά υπεύθυνο της Μ.�.Υ.Α. »αι του 
αναπ¼ηρωτή του. Σε περίπτωση νομι»ού προσώπου η 
αίτηση υποβά¼¼εται από τον νόμιμο ε»πρόσωπο αυτής 
»αι συνοδεύεται από την άδεια άσ»ησης επαγγέ¼ματος 
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του επιστημονι»ά υπεύθυνου ιατρού »αι του αναπ¼η−
ρωτή του »αθώς »αι από τον τίτ¼ο ειδι»ότητας αυτών.

ζ. Απόσπασμα ποινι»ού μητρώου του αιτούντος ή 
του νομίμου ε»προσώπου του (σε περίπτωση νομι»ού 
προσώπου), του επιστημονι»ά υπευθύνου »αι βεβαίωση 
του αρμοδίου »ατά περίπτωση πειθαρχι»ού οργάνου ή 
υπηρεσίας περί μη »αταδί»ης σχετι»ά με πράξεις που 
σχετίζονται με το αντι»είμενο της επαγγε¼ματι»ής τους 
δραστηριότητας.

η. Άδεια άσ»ησης επαγγέ¼ματος »αι τίτ¼οι ειδι»ότη−
τας, όπου απαιτείται από το παρόν. Αποδει»τι»ά για την 
»¼ινι»ή »αι εργαστηρια»ή πείρα, όπου απαιτείται από 
το παρόν »αθώς »αι για την ερευνητι»ή δραστηριότητα 
»αι την παρα»ο¼ούθηση σεμιναρίων, μετε»παιδευτι»ών 
μαθημάτων, συνεδρίων στον τομέα της �.Υ.Α.

θ. Ονομαστι»ή »ατάσταση του επιστημονι»ού »αι 
¼οιπού προσωπι»ού που απασχο¼είται στη Μ.�.Υ.Α., οι 
μεταβο¼ές της οποίας γνωστοποιούνται στην Ε.Α.�.Υ.Α.

ι. £αραστατι»ά »τήσης της »υριότητας ή διαρ»ούς 
»ατοχής του εξοπ¼ισμού (επίδειξη πρωτοτύπων »αι 
υποβο¼ή αντιγράφων) »αι πιστοποιητι»ά σήμανσης CE 
για τον χρησιμοποιούμενο εξοπ¼ισμό ως »αι διαγράμ−
ματα »άτοψης, αντίγραφα οι»οδομι»ών αδειών »αι συμ−
φωνητι»ών μισθώσεως ή τίτ¼ων ιδιο»τησίας »αι »άθε 
δι»αιο¼ογητι»ό σχετι»ό με την ιδιο»τησία ή τη χρήση 
του χώρου.

ια. £αράβο¼ο για την έ»δοση της άδειας ίδρυσης »αι 
¼ειτουργίας Μ.�.Υ.Α. ποσού τριών χι¼ιάδων (3.000) ευρώ. 
£αράβο¼ο για την ανανέωση της άδειας ποσού χι¼ίων 
(1.000) ευρώ. Στο τέ¼ος »άθε χρόνου ό¼ες οι Μ.�.Υ.Α. θα 
»αταβά¼ουν παράβο¼α για »άθε συμπ¼ηρωμένο »ύ»¼ο 
εξωσωματι»ής γονιμοποίησης το ποσό των εί»οσι ευρώ 
(20) »αι για »άθε συμπ¼ηρωμένο »ύ»¼ο σπερματέγχυ−
σης το ποσό των δέ»α (10) ευρώ. Εξαιρούνται των πα−
ραβό¼ων τα δημόσια νοσο»ομεία. Με »οινή απόφαση 
των Υπουργών Οι»ονομίας »αι Οι»ονομι»ών »αι Υγείας 
»αθορίζεται το ποσοστό του παραβό¼ου που διατίθεται 
για τις ανάγ»ες της Ε.Α.�.Υ.Α. Το ποσοστό παραβό¼ου 
αποδίδεται στην Ε.Α.�.Υ.Α. μέσω της οι»είας Δ.Ο.Υ. »αι 
πιστώνεται ο �ΑΕ της Αρχής στο φορέα 230 (Υπουργεί−
ου Υγείας). Στον ίδιο �ΑΕ πιστώνονται »αι τα ποσά από 
πρόστιμα που επιβά¼¼ει η Ε.Α.�.Υ.Α. για τις παραβάσεις 
που αναφέρονται στο άρθρο 27 του Ν. 3305/2005.

Άρθρο 14
ΑνάκληÃη αδείας ίδρυÃης και λειÄουργίας

1. Η Ε.Α.�.Υ.Α. ανα»α¼εί προσωρινά ή οριστι»ά την άδεια 
ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας των Μ.�.Υ.Α., εάν διαπιστωθεί 
ότι έπαψαν να συντρέχουν οι απαιτούμενες για τη χο−
ρήγηση της άδειας προϋποθέσεις ή η μονάδα έπαψε να 
¼ειτουργεί, »ατά τα οριζόμενα στο άρθρο 16 παρ. 5 του 
ν. 3305/2005. Η Ε.Α.�.Υ.Α. ανα»α¼εί επίσης προσωρινά ή 
οριστι»ά την άδεια ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας των Μ.�.Υ.Α., 
στις περιπτώσεις των παρ. 6, 7, 13, 14 »αι 17 του άρθρου 
27 του ίδιου ως άνω νόμου.

2. Η διάρ»εια προσωρινής ανά»¼ησης δεν μπορεί να 
είναι μεγα¼ύτερη των έξι μηνών. Εάν η Μ.�.Υ.Α. δεν συμ−
μορφωθεί εντός του διαστήματος αυτού, η άδεια της 
ανα»α¼είται οριστι»ά. Αν πρό»ειται για οριστι»ή ανά−
»¼ηση, η Μ.�.Υ.Α. διαγράφεται από το σχετι»ό μητρώο 
της Αρχής.

3. Σε περίπτωση ανά»¼ησης, με »ατεπείγουσα εντο−
¼ή της Ε.Α.�.Υ.Α »αι σύμφωνα με τη διαδι»ασία που 

αυτή ορίζει, ο¼ο»¼ηρώνει τις τρέχουσες »α¼¼ιέργειες 
γαμετών »αι γονιμοποιημένων ωαρίων μέχρι του τε¼ι−
»ού προγραμματισμένου σταδίου (εμβρυομεταφοράς 
ή »ρυοσυντήρησης), που ενδεχομένως βρίσ»ονται σε 
εξέ¼ιξη. Στη συνέχεια, αναστέ¼¼ει »άθε σχετι»ή δρα−
στηριότητα »αι αναθέτει τις ¼οιπές τρέχουσες, α¼¼ά 
μη επείγουσες, εργασίες (όπως συνέχιση της παρα»ο−
¼ούθησης φαρμα»ευτι»ών διεγέρσεων της ωοθη»ι»ής 
¼ειτουργίας, ωο¼ηψίες επομένων ημερών, συντήρηση 
»άδων υγρού αζώτου ».¼π.) σε ά¼¼η Μ.�.Υ.Α., η οποία 
δύναται να ανα¼άβει τη διε»περαίωση αυτή, γνωστο−
ποιώντας σχετι»ά στην Αρχή. Αμέσως μό¼ις ο¼ο»¼η−
ρωθούν οι διαδι»ασίες αυτές »αι ο¼ο»¼ηρωθούν ό¼οι 
οι τρέχοντες »ύ»¼οι θεραπείας, η Ε.Α.�.Υ.Α δια»όπτει 
την πρόσβαση της Μ.�.Υ.Α. στο εθνι»ό μητρώο αδειών 
¼ειτουργίας Μ.�.Υ.Α..

4. Σε περίπτωση επι»είμενης οριστι»ής παύσης εργα−
σιών, η Μ.�.Υ.Α. ενημερώνει την Ε.Α.�.Υ.Α για την επι»εί−
μενη παύση εργασιών με συστημένη επιστο¼ή, 15 μέρες 
πριν στην οποία περι¼αμβάνονται υποχρεωτι»ά:

α. ¼επτομερές σχέδιο διάθεσης του »ρυοσυντηρη−
μένου γεννητι»ού υ¼ι»ού σε ά¼¼η Μ.�.Υ.Α. ή Τράπεζα 
�ρυοσυντήρησης,

β. έγγραφη αποδοχή της συμφωνίας αυτής ε» μέρους 
της Μ.�.Υ.Α. υποδοχής ή της Τράπεζας �ρυοσυντήρησης,

γ. βεβαίωση ότι ό¼α τα ενδιαφερόμενα πρόσωπα 
έχουν ενημερωθεί για την επι»είμενη παύση εργασιών 
»αι τη μεταφορά του »ρυοσυντηρημένου γεννητι»ού 
τους υ¼ι»ού σε ά¼¼η Μ.�.Υ.Α. ή Τράπεζα.

5. Η Ε.Α.�.Υ.Α, με απόφασή της, εγ»ρίνει το σχέδιο 
διάθεσης του γεννητι»ού υ¼ι»ού »αι δια»όπτει την πρό−
σβαση στο εθνι»ό μητρώο αδειών ¼ειτουργίας Μ.�.Υ.Α. 
από την ημέρα παύσης των εργασιών.

Άρθρο 15
ΕπανεξέÄαÃη αποφάÃεων Äης Ε.Α.Ι.Υ.Α.

�άθε φυσι»ό ή νομι»ό πρόσωπο που έχει έννομο συμ−
φέρον μπορεί να υποβά¼ει στην Ε.Α.�.Υ.Α. αίτηση επα−
νεξέτασης απόφασης που έχει ε»δοθεί »ατ’ εφαρμογήν 
του παρόντος, εντός προθεσμίας 30 ημερών από τότε 
που του »οινοποιήθη»ε ή που αποδεδειγμένα έ¼αβε 
γνώση αυτής. Η E.A.I.Υ.Α. εξετάζει την αίτηση ως προς 
τη νομιμότητα »αι την ουσία αυτής εντός προθεσμίας 
3 μηνών από την υποβο¼ή της.

Άρθρο 16
ΜεÄαβαÄικές διαÄάξεις

1. Μετά την έναρξη ισχύος του παρόντος »αι εντός έξι 
μηνών οι Μ.�.Υ.Α. που ήδη ¼ειτουργούν υποβά¼¼ουν αίτη−
ση για τη χορήγηση άδειας ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας. Η 
Ε.Α.�.Υ.Α. δύναται να χορηγήσει παράταση, η οποία δεν 
υπερβαίνει τους δύο μήνες, εφόσον δη¼ώνεται »αι απο−
δει»νύεται από τον επιστημονι»ά υπεύθυνο αυτών ότι: α. 
η προσαρμογή στις διατάξεις του £.δ. 26/2008 »αι του 
παρόντος είναι δυνατή εντός του αιτούμενου χρόνου 
παράτασης »αι έχουν δρομο¼ογηθεί οι αναγ»αίες για 
αυτήν διαδι»ασίες ή β. η προσαρμογή στις διατάξεις του 
£.δ. 26/2008 »αι του παρόντος δεν είναι δυνατή εντός 
των προβ¼επόμενων στο παρόν προθεσμιών ή έχουν 
δρομο¼ογηθεί διαδι»ασίες μεταστέγασης.

Η άδεια ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας ε»δίδεται από την 
Ε.Α.�.Υ.Α. εντός 6μήνου από την εμπρόθεσμη υποβο¼ή 
της αίτησης με τα π¼ήρη δι»αιο¼ογητι»ά.
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2. Όσα θέματα δεν ρυθμίζονται από το παρόν £.δ., 
διέπονται από τις διατάξεις του £.δ. 26/2008, όπως »άθε 
φορά ισχύει. �άθε ά¼¼ο θέμα ρυθμίζεται με απόφαση 
της Ε.Α.�.Υ.Α.

3. Για τους ήδη ασ»ούντες σχετι»ή με το παρόν δρα−
στηριότητα μέχρι την ημερομηνία δημοσίευσης του 
παρόντος:

α. Η »¼ινι»ή »αι εργαστηρια»ή πείρα των άρθρων 6 
»αι 7 του παρόντος τε»μηριώνεται από την Ε.Α.�.Υ.Α, 
ύστερα από υποβο¼ή ε» μέρους του ενδιαφερομένου, 
φα»έ¼ου, ο οποίος περι¼αμβάνει »άθε αποδει»τι»ό στοι−
χείο της ε»παίδευσης »αι της πείρας, ιδίως βεβαίωση 
προϋπηρεσίας, τίτ¼ους σπουδών, »ατά¼ογο εργασιών 
»αι ανα»οινώσεων,

β. Η ερευνητι»ή δραστηριότητα των άρθρων 6 »αι 7 
του παρόντος τε»μηριώνεται με δύο του¼άχιστον δη−
μοσιευμένες επιστημονι»ές εργασίες ή ανα»οινώσεις 
στον τομέα της �.Υ.Α. σε έντυπα διεθνούς »αι εθνι»ού 
επιστημονι»ού »ύρους.

4. Μ.�.Υ.Α., των οποίων τα εργαστήρια ήδη ¼ειτουργούν 
»ατά τη δημοσίευση του παρόντος »αι ¼όγω ειδι»ού, 
διαφορετι»ής τεχνο¼ογίας »αι οργάνωσης, σχεδιασμού 
δεν π¼ηρούν τις προδιαγραφές των άρθρων 2 έως 12 
του παρόντος, διαθέτουν όμως χώρους »αι εξοπ¼ισμό 
που εξασφα¼ίζουν την ορθή ανάπτυξη της απαιτούμε−
νης ¼ειτουργίας, δύνανται να ¼άβουν έγ»ριση για άδεια 
ίδρυσης »αι ¼ειτουργίας από την Ε.Α.�.Υ.Α, έπειτα από 
υποβο¼ή σε αυτήν αίτησης του υπευθύνου τους, συνο−
δευόμενης από φά»ε¼ο, με τον οποίο τε»μηριώνεται η 
επάρ»ειά τους με ανά¼ογη εφαρμογή των διατάξεων 
των άρθρων 2 έως 12 του παρόντος. Ο φά»ε¼ος πε−
ρι¼αμβάνει ό¼α τα σχετι»ά αναγ»αία στοιχεία, ιδίως 
περιγραφή π¼αισίου ¼ειτουργίας, προδιαγραφές »αι 
πιστοποιήσεις μηχανημάτων »αι ¼οιπού εξοπ¼ισμού, ε»−
θέσεις αρμοδίων επιστημόνων (όπως ιατρών, βιο¼όγων, 

η¼ε»τρο¼όγων, η¼ε»τρονι»ών μηχανι»ών ».ά.) για »άθε 
»ατηγορία διαφοροποίησης από τις ανωτέρω προδια−
γραφές. Η σχετι»ή διοι»ητι»ή πράξη για την »ατά την 
παρούσα παράγραφο χορήγηση άδειας ίδρυσης »αι 
¼ειτουργίας των Μ.�.Υ.Α. της παρούσης παραγράφου 
από την Ε.Α.�.Υ.Α, πρέπει να περι¼αμβάνει στο ίδιο το 
σώμα της ειδι»ή, ανα¼υτι»ή »αι τε»μηριωμένη »ρίση της 
Ε.Α.�.Υ.Α., ότι οι χώροι »αι ο εξοπ¼ισμός των εργαστηρίων 
αυτών είναι επαρ»είς, για να εξασφα¼ίζουν την ορθή 
ανάπτυξη της ¼ειτουργίας των εργαστηρίων »αι της 
μονάδας »ατά τους »ανόνες της ιατρι»ής επιστήμης.

Άρθρο 17

Από την έναρξη ισχύος του παρόντος »αταργείται 
»άθε ά¼¼η αντίθετη διάταξη.

Άρθρο 18
Έναρξη ιÃχύος

Η ισχύς του παρόντος £ροεδρι»ού Διατάγματος αρχί−
ζει από τη δημοσίευσή του στην Εφημερίδα της �υβερ−
νήσεως, ε»τός αν ορίζεται διαφορετι»ά στις επιμέρους 
διατάξεις του.

Άρθρο 19
ΑκροÄελεύÄια διάÄαξη

Στον Υπουργό Υγείας ανατίθεται η δημοσίευση »αι 
ε»τέ¼εση του παρόντος.

   Αθήνα, 10 Φεβρουαρίου 2016

Ο £¤ΟΕΔ¤ΟΣ ΤΗΣ ΔΗΜΟ�¤ΑΤ�ΑΣ

ΠΡΟΚΟΠΙΟ£ Β. ΠΑΥΛΟΠΟΥΛΟ£ 

Ο Υ£ΟΥ¤ΓΟΣ ΥΓΕ�ΑΣ

ΑΝΔΡΕΑ£ ΞΑΝΘΟ£  
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ΕΘΝΙΚΟ ¤ΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ

ΕΦΗΜΕΡΙ£ ¤Η£ ΚΥΒΕΡΝΗ£ΕΩ£

      

£ε ένÄυπη μορφή:
• Για τα Φ.Ε.�. από 1 έως 16 σε¼ίδες σε 1 € προσαυξανόμενη »ατά 0,20 € για »άθε επιπ¼έον ο»τασέ¼ιδο ή μέρος αυτού.
• Για τα φωτοαντίγραφα Φ.Ε.�. σε 0,15 € ανά σε¼ίδα.

£ε μορφή DVD/CD:

Τεύχος Ετήσια έ»δοση Τριμηνιαία έ»δοση Μηνιαία έ»δοση Τεύχος Ετήσια έ»δοση Τριμηνιαία έ»δοση Μηνιαία έ»δοση

Α΄ 150 € 40 € 15 € Α.Α.Π. 110 € 30 € -

Β΄ 300 € 80 € 30 € Ε.Β.Ι. 100 € − -

Γ΄ 50 € − − Α.Ε.Δ. 5 € − -

Υ.Ο.Δ.Δ. 50 € − − Δ.Δ.£. 200 € − 20 €

Δ΄ 110 € 30 € − Α.Ε.−Ε.Π.Ε. − − 100 €

•  Η τιμή πώ¼ησης μεμονωμένων Φ.Ε.�. σε μορφή cd−rom από ε»είνα που διατίθενται σε ψηφια»ή μορφή »αι μέχρι 100 σε¼ίδες, σε 5 € 
προσαυξανόμενη »ατά 1 € ανά 50 σε¼ίδες.

  . . .

Τεύχος Έντυπη μορφή

Α΄ 225 €

Β΄ 320 €

Γ΄ 65 €

Υ.Ο.Δ.Δ. 65 €

Τεύχος Έντυπη μορφή

Δ΄ 160 €

Α.Α.Π. 160 €

Ε.Β.Ι. 65 €

Α.Ε.Δ. 10 €

Τεύχος Έντυπη μορφή

Α.Ε.−Ε.Π.Ε. 2.250 €

Δ.Δ.£. 225 €

Α.£.Ε.Π. 70 €

Ο.Π.Κ. −

•   Το τεύχος Α.Σ.Ε.£. (έντυπη μορφή) θα αποστέ¼¼εται σε συνδρομητές ταχυδρομι»ά, με την επιβάρυνση των 70 €, ποσό το οποίο αφορά 
τα ταχυδρομι»ά έξοδα.

•   Η »αταβο¼ή γίνεται σε ό¼ες τις Δημόσιες Οι»ονομι»ές Υπηρεσίες (Δ.Ο.Υ.). Το πρωτότυπο διπ¼ότυπο (έγγραφο αριθμ. πρωτ. 9067/28.2.2005 
2η Υπηρεσία Επιτρόπου Ε¼εγ»τι»ού Συνεδρίου) με φροντίδα των ενδιαφερομένων, πρέπει να αποστέ¼¼εται ή να »ατατίθεται 
στο Εθνι»ό Τυπογραφείο (�αποδιστρίου 34, Τ.�. 104 32 Αθήνα).

•  Σημειώνεται ότι φωτοαντίγραφα διπ¼οτύπων, ταχυδρομι»ές Επιταγές για την εξόφ¼ηση της συνδρομής, δεν γίνονται δε»τά 
»αι θα επιστρέφονται.

•  Οι οργανισμοί τοπι»ής αυτοδιοί»ησης, τα νομι»ά πρόσωπα δημοσίου δι»αίου, τα μέ¼η της Ένωσης �διο»τητών Ημερησίου Τύπου 
Αθηνών »αι Επαρχίας, οι τη¼εοπτι»οί »αι ραδιοφωνι»οί σταθμοί, η Ε.Σ.Η.Ε.Α, τα τριτοβάθμια συνδι»α¼ιστι»ά όργανα »αι οι τρι−
τοβάθμιες επαγγε¼ματι»ές ενώσεις δι»αιούνται έ»πτωσης πενήντα τοις ε»ατό (50%) επί της ετήσιας συνδρομής.

•  Το ποσό υπέρ ΤΑ.£.Ε.Τ. (5% επί του ποσού συνδρομής), »αταβά¼¼εται ο¼ό»¼ηρο (�.Α.Ε. 3512) »αι υπο¼ογίζεται πριν την έ»−
πτωση.

•   Στην Ταχυδρομι»ή συνδρομή του τεύχους Α.Σ.Ε.£. δεν γίνεται έ»πτωση.

Πληροφορίες  για δημοÃιεύμαÄα που καÄαχωρίζονÄαι ÃÄα Φ.Ε.Κ. ÃÄο Äηλ.: 210 5279000.

ΦωÄοανÄίγραφα παλαιών Φ.Ε.Κ.: Äηλ.: 210 8220885.

¤α φύλλα όλων Äων Äευχών Äης Εφημερίδας Äης ΚυβερνήÃεως διαÄίθενÄαι δωρεάν Ãε ηλεκÄρονική μορφή 

από Äην ιÃÄοÃελίδα Äου Εθνικού ¤υπογραφείου (www.et.gr)

ΟΙ ΥΠΗΡΕ£ΙΕ£ ΕΞΥΠΗΡΕ¤Η£Η£ ΠΟΛΙ¤ΩΝ ΛΕΙ¤ΟΥΡΓΟΥΝ ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΑ ΑΠΟ 08:00 ΜΕΧΡΙ 13:30

HλεκÄρονική ΔιεύθυνÃη: http://www.et.gr − e−mail: webmaster.et@et.gr

ΑΠΟ ΤΟ ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ
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