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1. Εισαγωγή. 
 
Στο πλαίσιο του έργου «Ανάπτυξη συστήµατος επαγρύπνησης ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων» που εκτελείται από το Ινστιτούτο Βιοϊατρικής Τεχνολογίας, 

δηµιουργήθηκε η καινοτόµος υπηρεσία επαγρύπνησης έναντι δυσµενών περιστατικών 

του ιατρικού εξοπλισµού.  

 

Το παρόν παραδοτέο αναφέρεται στην τελική περιγραφή της υπηρεσίας, η οποία 

αναπτύχθηκε στη βάση του προγραµµατισµού και χωρίς ουσιώδης αποκλίσεις.. 

 

Ο σχεδιασµός υπηρεσίας έλαβε υπόψη όλες τις ιδιαιτερότητες που υπάρχουν και 

οφείλονται τόσο στην καινοτοµικό της χαρακτήρα, όσο και την ανάγκη συµβατότητας 

µε τα συµβαίνοντα διεθνώς. Έτσι είναι δυνατή η δυναµική προσαρµογή της σε τυχόν 

νέα δεδοµένα που προκύπτουν.  

 

Θα πρέπει να σηµειωθεί οτι ο αρχικός σχεδιασµός (βλέπε Παραδοτέο Π1, Αρχική 

αναφορά υπηρεσίας και Παραδοτέο Π4 Ενδιάµεση αναφορά υπηρεσίας) δεν 

διαφοροποιήθηκε ουσιαστικά. Η εµπειρία του Ινστιτούτου στο σχεδιασµό υπηρεσίας 

επαγρύπνησης (συντονιστής στη συντονισµένη δράση EUROMEDIES κοκ) επέτρεψε 

τον εξ αρχής ορθό σχεδιασµό. Κατά συνέπεια υπήρξε ανάγκη διαφοροποιήσεων και 

διορθωτικών ενεργειών, γεγονός που καταδεικνύει την επιτυχή πορεία του έργου. 
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2. Αναγκαιότητα Συστήµατος Επαγρύπνησης 
 
Είναι αναµφισβήτητο ότι η µεγάλη βελτίωση στον τοµέα παροχής υπηρεσιών υγείας, 

στη σηµερινή εποχή, στηρίζεται στην τεράστια πρόοδο της τεχνολογίας. Η 

βιοµηχανία των ιατρικών µηχανηµάτων έχει δηµιουργήσει µια µεγάλη ποικιλία από 

τύπους και µοντέλα ιατρικών  συσκευών. Οι συσκευές αυτές οµαδοποιούνται σε 

5.000 έως 10.000 γενικές οµάδες προϊόντων, µε παραπλήσια χαρακτηριστικά ή 

λειτουργίες και περίπου 500.000 τύπους και µοντέλα που κυµαίνονται από απλές 

αναλώσιµες συσκευές, µέχρι πολύπλοκα συστήµατα. Το γεγονός αυτό οδηγεί 

αναπόφευκτα σε µια αυξηµένη ανάγκη για αποτίµηση της τεχνολογίας και  έλεγχο 

επικινδυνότητας. Σε κάθε περίπτωση, η ασφάλεια του ασθενή και του χρήστη θα 

πρέπει να προστατεύονται χωρίς όµως αυτό να  αναχαιτίζει την πρόοδο. 

 

Η διασφάλιση της ποιότητας καθώς και η αντιµετώπιση των κινδύνων που σχετίζονται 

µε τα ιατρικά µηχανήµατα είναι ένα πολύπλοκο ζήτηµα. Τα κρίσιµα χαρακτηριστικά 

ασφαλείας µελετώνται βέβαια κατά τη διάρκεια της φάσης του σχεδιασµού των 

προϊόντων και αξιολογούνται κατά τη διάρκεια των κλινικών δοκιµών, που σε 

συνδυασµό µε την εφαρµογή συστηµάτων  ποιότητας κατά την παραγωγή, έχουν 

σαν αποτέλεσµα την ελαχιστοποίηση των κινδύνων. Εν τούτοις, η ασφάλεια είναι 

υποκείµενη σε µία ποικιλία παραγόντων, οι οποίοι εµπλέκονται και συνεισφέρουν 

στους κινδύνους που σχετίζονται µε τη χρήση κάθε ιατρικής συσκευής. Η 

λανθασµένη χρήση και η πληµµελής συντήρηση του µηχανήµατος επηρεάζουν 

αρνητικά την ασφαλή λειτουργία του, ενώ το περιβάλλον της κλινικής πράξης, σε 

συνδυασµό µε  τα ιδιαίτερα χαρακτηριστικά του ασθενούς, µπορούν επίσης να 

εισάγουν κινδύνους. 

 

Η εκτίµηση του βαθµού συνεισφοράς αυτών των παραγόντων σε προβλήµατα 

σχετικά µε ιατρικές συσκευές δεν είναι εύκολη υπόθεση. Επίσηµες αναφορές 

προβληµάτων, που έχουν οδηγήσει σε τραυµατισµό και θάνατο, αποτελούν  µόλις 

ένα κλάσµα των ανεπιθύµητων περιστατικών που συµβαίνουν στην πραγµατικότητα. 

Είναι δηλαδή φανερό πως οι χρήστες δεν έχουν ακόµη αποκτήσει επαρκή συνείδηση 
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της τεράστιας σηµασίας που έχει η αναφορά των δυσµενών περιστατικών, 

προκειµένου να γίνει δυνατή η αποφυγή νέων παρόµοιων καταστάσεων. 

 

Ένας σηµαντικός αριθµός ατυχηµάτων που οφείλονται σε λειτουργικά προβλήµατα 

ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού µπορεί να αποφευχθεί, αν υπάρχει σωστή καταγραφή 

και γνωστοποίηση των δυσµενών περιστατικών που συµβαίνουν διεθνώς, µέσω ενός 

συστήµατος / υπηρεσίας επαγρύπνησης αναλόγου µε αυτό που εφαρµόζεται για τα 

φάρµακα. Περιστατικά στα οποία εµπλέκεται ιατροτεχνολογικός εξοπλισµός 

καταγράφονται καθηµερινά σε διεθνές επίπεδο. Στην Ευρωπαϊκή Ένωση αναφέρονται 

πάνω από 10.000 σε ετήσια βάση από τα οποία µερικές εκατοντάδες ανήκουν στην 

κατηγοία των σοβαρών περιστατικών που προκάλεσαν η θα µπορούσαν να είχαν 

προκαλέσει, θάνατο η σοβαρή επιδύνωση της υγείας του ασθενούς. Στις ΗΠΑ το FDA 

συγκεντρώνει επίσης δεκάδες χιλιάδες αναφορές δυσµενών περιστατικών, από τα 

οποία περισσότερα από 1500 αφορούν θάνατο ή σοβαρό τραυµατισµό ασθενούς.  

 

Κανονισµοί που αφορούν στις ιατρικές συσκευές εφαρµόζονται σε όλο τον κόσµο, µε 

µερικές ειδικές διαφοροποιήσεις ανάλογα µε την εθνική νοµοθεσία, την κουλτούρα 

και τους οικονοµικούς πόρους κάθε χώρας. Περαν όµως του πρώτιστου ζητήµατος, 

που είναι η ασφάλεια του ασθενούς και του χρήστη, πολλές φορές, οι κανονισµοί 

αυτοί είναι συνδεδεµένοι µε κάποιους εθνικούς στόχους, όπως το εµπόριο και η 

βιοµηχανική ανάπτυξη. Για να εξισορροπηθούν αυτά τα δύο ανταγωνιστικά µερικές 

φορές συµφέροντα, έχουν τεθεί νοµικά θέµατα, σχετικά µε τις ευθύνες που 

προκύπτουν από την χρήση των ιατρικών µηχανηµάτων. Ανάλογα µε τη χώρα, 

γίνονται διάφοροι έλεγχοι, όπως: προαγοραστική έγκριση, ειδικοί έλεγχοι, ή χρήση 

διεθνών κριτηρίων καλής κατασκευαστικής πρακτικής κλπ. 

 

Επίσης, πολλές εθνικές και διεθνείς υπηρεσίες, είτε κρατικές είτε όχι, εµπλέκονται 

στην εξέλιξη και την δηµοσιοποίηση των προτύπων για την ασφάλεια των ιατρικών 

µηχανηµάτων. Ήδη, είναι διαθέσιµος ένας µεγάλος αριθµός προτύπων, ενώ γίνεται 

προσπάθεια διεθνούς εναρµόνισης, µέσα από µια στενή συνεργασία  παγκόσµιων 

οργανισµών τυποποίησης, όπως οι: International Electrotechnical Commission (IEC) 
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και International Organisation for Standards (ISO), ή µέσω αυτών της Ευρωπαϊκής 

Ένωσης (CEN και CENELEC). Η διαδικασία, όµως είναι ιδιαιτέρως χρονοβόρα και στην 

πραγµατικότητα προκαλεί υπολογίσιµες καθυστερήσεις. Επιπλέον, έχει αποδειχθεί 

έµπρακτα πως οποιοσδήποτε κι αν είναι ο µηχανισµός πρόληψης, τα προβλήµατα, 

που προκύπτουν εξαιτίας κάποιας δυσλειτουργίας ενός  ιατρικού µηχανήµατος, δεν 

µπορούν να εξαλειφθούν πλήρως. Η λύση στο πρόβληµα µπορεί να δοθεί µε τη 

δηµιουργία ενός Εναρµονισµένου Παγκόσµιου Συστήµατος Επαγρύπνησης και 

Αναφοράς Χρηστών, µε σκοπό τη βελτίωση της προστασίας της υγείας και της 

ασφάλειας των ασθενών, των χρηστών και τρίτων ανθρώπων µε την µείωση της 

πιθανότητας επανεµφάνισης περιστατικών µε τον ίδιο τύπο προϊόντος, σε κάποιο 

άλλο µέρος και σε διαφορετική χρονική στιγµή. Αυτό µπορεί να επιτευχθεί µε την 

διερεύνηση των αναφερόµενων περιστατικών και τη διάδοση της πληροφορίας, έτσι 

ώστε να αποτρέπονται ανάλογες επαναλήψεις και να εξαληφθούν στο µέγιστο δυνατό 

οι συνέπειές τους. 

 

Η επαγρύπνηση εποµένως µε την ευρύτερη έννοια, περιλαµβάνει όχι µόνο την 

αναφορά δυσµενών περιστατικών, αλλά επίσης την καταγραφή, την αξιολόγηση και 

την αξιοποίηση των πληροφοριών που αναφέρονται από διάφορες πηγές διεθνώς, 

προκειµένου να βελτιωθεί η πρόληψη  ατυχηµάτων εξ’αιτίας ιατροτεχνολογικών 

προιόντων. 
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3. Μεθοδολογική Προσέγγιση 
 
3.1. Το νοµικό πλαίσιο 
Η µεθοδολογική προσέγγιση του Συστήµατος Επαγρύπνησης στον ελληνικό χώρο 

πρέπει να ακολουθεί τη σχετική Ευρωπαϊκή νοµοθεσία. Οι κοινοτικές οδηγίες και οι 

κατευθυντήριες γραµµές που καλύπτουν το όλο φάσµα του ιατροτεχνολογικού 

εξοπλισµού είναι οι παρακάτω: 

 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ ΣΤΑ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 

Κοινοτική Οδηγία για τα Ενεργά 

Εµφυτεύσιµα Ιατροτεχνολογικά 

Προϊόντα - 90 / 385 / EEC 

Υιοθέτηση: Ιούνιος 1990 

Υιοθέτηση στην Εθνική Νοµοθεσία: 

Αύγουστος 1994 

Πλήρης Εφαρµογή: Ιανουάριος 1995 

 

Κοινοτική Οδηγία για τα 

Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα - 93 / 

42 / EEC 

Υιοθέτηση: Ιούνιος 1993 

Υιοθέτηση στην Εθνική Νοµοθεσία: 

Σεπτέµβριος 1994 

Πλήρης Εφαρµογή: Ιούνιος 1998 

 

Κοινοτική Οδηγία για τα In Vitro

∆ιαγνωστικά - 98 / 79 / EEC 

Υιοθέτηση: ∆εκέµβριος 1998 

Μεταβατική Περίοδος: Ιούνιος 2000 

Πλήρης Εφαρµογή: Ιανουάριος 2004 

Κατευθυντήριες Γραµµές για ένα 

Σύστηµα Επαγρύπνησης 

Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων 

Έκδοση Τελικού Σχεδίου:  

Φεβρουάριος 1998 

Προβλέπεται Αναθεώρηση το 2004 

Κατευθυντήριες Γραµµές για την 

Κατάταξη των Ιατροτεχνολογικών 

Προϊόντων 

5η  Έκδοση: Μάρτιος 1996 

Υπό Αναθεώρηση 

 

Στόχος της Ευρωπαϊκής  Ένωσης (ΕΕ) είναι να δηµιουργήσει µια αγορά χωρίς σύνορα, 

ανάµεσα στα µέλη της. Οι περισσότεροι περιορισµοί προϋπήρχαν λόγω αφ’ ενός 
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εθνικών νόµων και κανονισµών, σχετικών µε την ασφάλεια των προϊόντων και αφ’ 

ετέρου, για την προστασία της εκάστοτε εγχώριας παραγωγής. Για να καταργήσει 

αυτά τα εµπόδια, η Ευρωπαϊκή  Ένωση, και να δηµιουργήσει την ενιαία αγορά των 

300 εκατοµυρίων πολιτών, εισήγαγε την εφαρµογή οδηγιών, δηλαδή ένα σύνολο 

κοινοτικών νοµοθετικών πράξεων, οι οποίες υποχρεώνουν τα κράτη µέλη να 

εναρµονίσουν τους εθνικούς τους κανονισµούς και τα υπουργικά τους µέτρα, 

σύµφωνα µε τις απαιτήσεις αυτών των οδηγιών. Για να επιτευχθεί αυτός ο σκοπός, 

δύο σηµαντικές αλλαγές στην ήδη υπάρχουσα διαδικασία έπρεπε να γίνουν. Η πρώτη, 

γνωστή ως  Νέα Προσέγγιση (New Approach), ήταν να απλοποιηθεί ο τρόπος µε τον 

οποίο δηµιουργούνταν οι νέες οδηγίες. Η δεύτερη σηµαντική αλλαγή, ήταν η 

υπογραφή της ‘Single European Act’ το 1986, υπό την οποία τα κράτη µέλη 

εγκατέλειπαν το δικαίωµά τους για βέτο. Η πλειοψηφία, θεωρείται έτσι επαρκής για 

να εγκρίνει µια νοµοθεσία Ενιαίας Αγοράς (Single Market) και για να προχωρεί στην 

εφαρµογή των ρυθµιστικών οδηγιών. Οι βασικές αρχές της νέας προσέγγισης 

βρίσκουν εφαρµογή σε όλες τις Ευρωπαϊκές νοµοθεσίες για τα βιοµηχανικά προϊόντα, 

συµπεριλαµβανοµένων και των ιατρικών µηχανηµάτων. 

 

Η κοινοτική οδηγία 93/42/ΕΟΚ για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, καθώς και η οδηγία 

90/385/ΕΟΚ για τα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατροτεχνολογικά προϊόντα έχουν µπει ήδη 

σε εφαρµογή σε ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση (Ε.Ε.). Με το άρθρο 10 της 

οδηγίας 93/42/ΕΟΚ καθώς και µε το άρθρο 8 της 90/385/ΕΟΚ τα κράτη µέλη της 

ένωσης έχουν την υποχρέωση να καταγράφουν και να αξιολογούν µε συγκεντρωτικό 

τρόπο, όλες τις πληροφορίες που περιέρχονται στη γνώση τους για περιστατικά τα 

οποία έχουν σχέση µε την ασφαλή χρήση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Τα 

περιστατικά αυτά περιγράφονται στην οδηγία σαν: 

“(α) κάθε δυσλειτουργία ή επιδείνωση των χαρακτηριστικών ή/και των επιδόσεων 

προϊόντος, καθώς και κάθε ανεπάρκεια στις ετικέτες ή στις οδηγίες χρήσης, που 

ενδέχεται να επιφέρει ή να έχει επιφέρει το θάνατο ή σοβαρή επιδείνωση της 

υγείας του ασθενούς ή του χρήστη  

(β) κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο που έχει σχέση µε τα χαρακτηριστικά ή τις 

επιδόσεις προϊόντος, για τους λόγους που αναφέρονται στο στοιχείο (α) που 
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προκάλεσε την εκ µέρους του κατασκευαστή συστηµατική απόσυρση από την 

αγορά των προϊόντων του ίδιου τύπου”  

 

Επιπρόσθετα στο ίδιο άρθρο της οδηγίας αναφέρεται ότι τα κράτη µέλη πρέπει να 

απαιτούν από τα κέντρα παροχής υπηρεσιών υγείας να αναφέρουν στις Αρµόδιες 

Αρχές της χώρας δυσµενή περιστατικά µε ιατροτεχνολογικά προϊόντα, και στη 

συνέχεια να διασφαλίζουν ότι και ο κατασκευαστής του εν λόγω προϊόντος, ή ο 

εγκεκριµένος αντιπρόσωπός του, ενηµερώνεται άµεσα για το περιστατικό.  Μετά την 

εκτίµηση του περιστατικού από τον κατασκευαστή, και αν είναι δυνατό σε 

συνεργασία µε την Αρµόδια Αρχή, τα κράτη µέλη θα πρέπει να ενηµερώνουν άµεσα 

την Επιτροπή της Ευρωπαϊκής Ένωσης και τα άλλα κράτη µέλη για κάθε περιστατικό 

που εµπιπτει στις παραπάνω περιπτώσεις, καθώς και για κάθε µέτρο που έχει ληφθεί 

ή που πρόκειται να ληφθεί για την αποφυγή επανάληψης.  

 

Ο Ρόλος των Αρµόδιων Αρχών 

Ο ρόλος της Αρµόδιας Αρχής σε ένα ολοκληρωµένο σύστηµα παρακολούθησης για τα 

θέµατα επαγρύπνησης, περιλαµβάνει µια σειρά από ενέργειες µε πρωταρχική την 

λειτουργία και διατήρηση του Συστήµατος Αναφοράς Χρηστών, γεγονός που απαιτεί 

την σωστή ενηµέρωση των νοσοκοµειακών µονάδων για τον τρόπο, το περιεχόµενο 

και τη χρονική στιγµή που θα πρέπει να αναφέρουν τα δυσµενή περιστατικά µε 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Είναι φανερό ότι χωρίς αυτήν την αρχική πληροφορία,  

δηλαδή χωρίς την συµβολή των χρηστών οι οποίοι είναι ο πρώτος κρίκος στην 

αλυσίδα ενηµέρωσης, δεν µπορεί να λειτουργήσει κανένα σύστηµα επαγρύπνησης.  

 

Η Αρµόδια Αρχή θα πρέπει να διαθέτει µια βάση δεδοµένων µέσα στην οποία θα 

καταχωρείται κάθε είδους πληροφορία για δυσµενή περιστατικά στα οποία 

εµπλέκονται ιατροτεχνολογικά προϊόντα και θα παρακολουθεί την εξέλιξη τους. Αυτή 

η βάση δεδοµένων θα πρέπει να έχει ταυτόχρονα τη δυνατότητα παροχής 

πληροφοριών για κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Για κάθε περιστατικό 

θα πρέπει να δηµιουργείται  ένας φάκελος στον οποίο να καταχωρείται κάθε νέα 

πληροφορία που συλλέγεται γι’ αυτό, είτε αυτή προέρχεται από τον χρήστη, είτε από 

τον κατασκευαστή του προϊόντος. Έτσι στην περίπτωση που η αρχική πληροφόρηση 
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για κάποιο περιστατικό προέρχεται από το Σύστηµα Αναφοράς Χρηστών, η Αρµόδια 

Αρχή την καταχωρεί στη βάση δεδοµένων και παράλληλα ενηµερώνει τον 

κατασκευαστή του προϊόντος για το περιστατικό ώστε να ξεκινήσει η διερεύνηση για 

τα αίτιά του.  

 

Στη συνέχεια, η Αρµόδια Αρχή θα πρέπει να παρακολουθεί την διαδικασία 

διερεύνησης του περιστατικού, που πραγµατοποιείται από τον κατασκευαστή του 

προϊόντος, παρεµβαίνοντας οποιαδήποτε στιγµή κριθεί σκόπιµο κατά την διάρκεια της 

διαδικασίας αυτής, ενώ θα πρέπει να δράσει σαν συντονιστής στην περίπτωση που 

εµπλέκονται περισσότεροι από ένας κατασκευαστές. Ο κατασκευαστής είναι 

υποχρεωµένος να ενηµερώνει την Αρµόδια Αρχή, για περιστατικά στα οποία 

εµπλέκονται προϊόντα του, µε την µορφή µιας αρχικής αναφοράς. Η αρχική αυτή 

αναφορά που λαµβάνει η Αρµόδια Αρχή από τον κατασκευαστή για κάποιο δυσµενές 

περιστατικό θα πρέπει επίσης να καταχωρηθεί στη βάση δεδοµένων και συγκεκριµένα 

στο φάκελο που υπάρχει ήδη για το περιστατικό, αν η αρχική ενηµέρωση γι’ αυτό 

έχει προέλθει από το Σύστηµα Αναφοράς Χρηστών, ή να δηµιουργηθεί νέος φάκελος, 

αν ενηµερώνεται για πρώτη φορά για το περιστατικό αυτό από τον κατασκευαστή. Ο 

κατασκευαστής θα πρέπει να ολοκληρώσει τη διερεύνηση του περιστατικού µε την 

αποστολή της τελικής αναφοράς ενώ µπορεί να έχουν προηγηθεί και κάποιες 

ενδιάµεσες. Όλες αυτές οι αναφορές θα πρέπει να καταχωρηθούν στο φάκελο του 

περιστατικού που υπάρχει στη βάση δεδοµένων της Αρµόδιας Αρχής.  

 

Η τελική αναφορά που θα δηµιουργήσει η Αρµόδια Αρχή, η οποία και θα πρέπει 

στηρίζεται στην τελική αναφορά του κατασκευαστή, είναι αυτή που θα ανακοινωθεί 

στις υπόλοιπες Αρµόδιες Αρχές στα πλαίσια της ενηµέρωσης και µετάδοσης 

πληροφοριών που σχετίζονται µε δυσµενή περιστατικά που συνέβησαν στη περιοχή 

ευθύνης της. Η λήψη διορθωτικών ενεργειών που αφορούν στο περιστατικό θα 

πρέπει να γίνεται σε συνεργασία µε τον κατασκευαστή.  

 

Παράλληλα η Αρµόδια Αρχή ενηµερώνεται από τις άλλες χώρες για αντίστοιχα 

περιστατικά και τις αντίστοιχες διορθωτικές ενέργειες που πρέπει να γίνουν, ώστε να 
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αποφευχθούν ανάλογα προβλήµατα στις νοσοκοµειακές µονάδες της χώρας. Η 

Αρµόδια Αρχή θα πρέπει έτσι στη συνέχεια να δηµιουργεί και να στέλνει επίσηµες 

οδηγίες, που σχετίζονται µε τη λήψη προληπτικών ενεργειών και αφορούν σε 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που έχουν εµπλακεί σε δυσµενή περιστατικά και 

συστάσεις προς όλα τα νοσοκοµεία για την πρόληψη πιθανών κινδύνων που µπορεί 

να προκληθούν. 

 

Είναι φανερό ότι η επαγρύπνηση για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα πρέπει να 

αντιµετωπίζεται από κάθε Αρµόδια Αρχή συνολικά, ως ένα ολοκληρωµένο σύστηµα 

παρακολούθησης και όχι µεµονωµένα, παρέχοντας έτσι τη δυνατότητα 

παρακολούθησης, ελέγχου και αντιµετώπισης των δυσµενών περιστατικών µε τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Με αυτόν τον τρόπο θα µπορέσει να αντεπεξέλθει στις 

υποχρεώσεις της όπως αυτές παρουσιάζονται στις κοινοτικές οδηγίες, συµβάλλοντας 

έτσι στην βελτίωση των συνθηκών ασφάλειας του ασθενούς και του ιατρικού, 

νοσηλευτικού και άλλου προσωπικού που χειρίζεται ιατροτεχνολογικά προιόντα.   

 

3.2 Η κατάσταση σήµερα στη Ευρώπη 

Η Επιτροπή της Ε.Ε. εξέδωσε κατευθυντήριες γραµµές για ένα σύστηµα 

επαγρύπνησης ιατροτεχνολογικών προϊόντων, σύµφωνα µε το οποίο τα δυσµενή 

περιστατικά θα πρέπει να αναφέρονται και να διερευνώνται περαιτέρω, λαµβάνοντας 

υπόψη τα χρονικά περιθώρια που θέτουν οι κατευθυντήριες γραµµές στους 

κατασκευαστές για την αρχική έκθεση προς την Αρµόδια Αρχή, που είναι 10 ή 30 

ηµέρες ανάλογα µε τη φύση του περιστατικού, ενώ η αναφορά των χρηστών θα 

πρέπει να είναι άµεση. Είναι φανερό λοιπόν ότι τα κράτη µέλη θα πρέπει θέσουν σε 

λειτουργία και να διατηρούν ένα σύστηµα αναφοράς δυσµενών περιστατικών, έτσι 

ώστε να αποτραπεί η επανεµφάνιση ανάλογων περιστατικών µε τα ίδια προϊόντα 

κάποια άλλη χρονική στιγµή.  

 

Ορισµένες χώρες της Ε.Ε. αλλά και στον υπόλοιπο κόσµο λειτουργούν συστήµατα 

αναφοράς χρηστών, τα οποία απαιτούν την αναφορά δυσµενών περιστατικών στους 

κατασκευαστές και/ή σε κρατικές υπηρεσίες. Η Αρµόδια Αρχή της Μεγάλης Βρετανίας 
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(Medical Devices Agency) ίδρυσε το 1987 το Κέντρο ∆υσµενών Περιστατικών 

(Adverse Incident Centre) το οποίο λειτουργεί ως το εθνικό κέντρο αναφοράς και 

διερεύνησης δυσµενών περιστατικών. Το 1997 το κέντρο αυτό έλαβε 5.383 εκθέσεις 

και υπολογίζεται ότι ο αριθµός αυτός θα αυξάνεται κατά 500 εκθέσεις το χρόνο. Για 

εκθέσεις ρουτίνας το Κέντρο ∆υσµενών Περιστατικών συνεργάζεται µε τον 

κατασκευαστή έτσι ώστε να αντιληφθεί το πρόβληµα και να το διορθώσει. Οι πιο 

σοβαρές εκθέσεις διερευνώνται από ειδικούς εµπειρογνώµονες του MDA και έχουν 

σαν αποτέλεσµα την έκδοση επίσηµων ανακοινώσεων προς τα κέντρα παροχής 

υπηρεσιών υγείας και τους κατασκευαστές της χώρας µε τις διορθωτικές ενέργειες 

που πάρθηκαν.  

 

Στη Νορβηγία λειτουργεί ένα υποχρεωτικό σύστηµα αναφοράς περιστατικών, 

σύµφωνα µε το οποίο τα περιστατικά τα διαχειρίζονται τοπικά συµβούλια ποιότητας 

και µόνο όταν κριθούν σηµαντικά εισάγονται στην κεντρική βάση δεδοµένων της 

χώρας.  

 

Στη Γερµανία σύµφωνα µε το άρθρο 29 του γερµανικού νόµου για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα (MPG) θα πρέπει να γίνεται αναφορά των περιστατικών 

και των πιθανών περιστατικών από τις τοπικές Αρµόδιες Αρχές στο οµοσπονδιακό 

ινστιτούτο για φάρµακα και ιατροτεχνολογικά προϊόντα, όπου καταγράφονται 

κεντρικά και αξιολογούνται. Σηµερα ο αριθµός των αναφορών ανερχεται σε αρκετές 

εκατοντάδες ετησίως. 

 

Μια άλλη ανάλυση βασισµένη σε περίπου 140 φινλανδικές εκθέσεις χρηστών, που 

υποβλήθηκαν από το 1995 εως το 2002, και οι οποίες αναφέρονται µόνο σε  σοβαρά 

γεγονότα και σε περίπου 80 συγκρίσιµες συναφείς εκθέσεις κατασκευαστών που 

λήφθηκαν κατά τη διάρκεια του ίδιου χρονικού διαστήµατος, παρουσιάστηκε κατά τη 

διάρκεια της 11ης Συνάντηση των Αρµόδιων Αρχών στην Αθήνα.   Κατά τη Φιλανδική 

Αρµόδια Αρχή σοβαρό γεγονότος θεωρείται αυτό που έχει σαν συνέπεια, θάνατο,  

µόνιµη αναπηρεία, η   απαιτεί οποιαδήποτε ιατρική ή χειρουργική επέµβαση για να 
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αποτρέψει το θάνατο ή άλλες δυσµενείς συνέπειες της κατάστασης της υγείας του 

ασθενούς.  

 

Γενικά είναι εµφανές ότι ο ετήσιος αριθµός εκθέσεων σοβαρών από τους  χρήστες 

είναι αρκετά µικρός στη Φινλανδία και έχει παραµείνει σχετικά σταθερός περίπου 20 

ανα έτος κατά την περίοδο της µελέτης.  Αντίθετα, ο αριθµός τέτοιων συναφών 

εκθέσεων από τους κατασκευαστές έχει αυξηθεί από λιγότερο από 10 κατά τη 

διάρκεια των πρώτων ετών του συστήµατος σε περίπου 30 το 2002. Είναι 

αξιοσηµείωτο ότι ο συνολικός αριθµός όλων των εκθέσεων χρηστών που 

παραλαµβάνονται ετησίως, συµπεριλαµβανοµένων και των εκθέσεων που δεν 

αφορούν σοβαρά περιστατικά έχει µειωθεί και σταθεροποιηθεί στο επίπεδο των 50 

ετήσιων εκθέσεων κατά τη διάρκεια των τελευταίων ετών. Εποµένως το ποσοστό των 

σοβαρών εκθέσεων έχει σχετικά αυξηθεί ως ένα ορισµένο βαθµό, γεγονός που δείχνει 

βελτίωση στην  ποιότητα των εκθέσεων χρηστών. Σύµφωνα µε την εµπειρία της 

Φιλανδικής Αρµόδιας Αρχής αυτό οφείλεται στην σωστή και συνεχή κατάρτιση των 

χρηστών στα ζητήµατα επαγρύπνησης τα τελευταία χρόνια. 

 

Ενα αλλο σηµαντικό στοιχείο είναι ότι δεν υπάρχει ουσιαστική επικάλυψη µεταξύ των 

περιπτώσεων που περιγράφονται στις συναφείς εκθέσεις χρηστών και 

κατασκευαστών. Μόνο το 5% περίπου των εκθέσεων αφορούν το ίδιο γεγονός. Αν 

και αυτή η παρατήρηση έρχεται σε αντίθεση µε τις απαιτήσεις των οδηγιών και του 

συστήµατος επαγρύπνησης, γίνεται εµφανές ότι τα γεγονότα που περιγράφονται στις 

εκθέσεις των χρηστών συσχετίζονται κατά ένα µεγάλο µέρος µε διαφορετικές 

κατηγορίες συσκευών από εκείνα που περιγράφονται στις συναφείς εκθέσεις των 

κατασκευαστών. Οι εκθέσεις χρηστών αφορούν κατά 40% περίπου περιστατικά µε 

συσκευές χαµηλού κινδύνου ( Ι και ΙΙa ), ενώ η αντίστοιχη αναλογία για τις εκθέσεις 

των κατασκευαστών ήταν περίπου 10%. Φαίνεται ότι οι χρήστες έχουν την τάση να 

αναφέρουν γεγονότα σχετικά µε τις υψηλού κινδύνου συσκευές απ’ευθείας στον 

κατασκευαστή, χωρίς σύγχρονη ειδοποίηση της αρµόδιας αρχής. Ένας λόγος µπορεί 

να είναι ο φόβος πιθανών συνεπειών η της επίπληξης π.χ. λόγω της πιθανής αµέλειας 

ή της λάθος χρήσης της συσκευής κατά τη διάρκεια του περιστατικού, που οδηγεί 
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τους χρήστες στο να αποφεύγουν να ειδοποιούν την αρµόδια αρχή. Εντούτοις, oι 

χρήστες αποτελούν τoν πρώτo και κρισιµότερo κρίκο στην αλυσίδα της 

επαγρύπνησης, που κάνει τη συνεργασία τους έναν αληθινό ακρογωνιαίο λίθο αυτής 

της διαδικασίας. 

 

Συµπερασµατικά το συστηµα επαγρύπνησης ΙΤΠ (MDV) στη Φιλανδία που 

εγκαταστάθηκε το 1995 και περιλαµβάνει υποσύστηµα αναγοράς χρηστών και 

εκθέσεις κατασκευαστών δέχεται συνολικά λιγότερες από 100 αναφορές το χρόνο. 

Είναι αξιοσηµείωτο ότι ενώ ο συνολικός αριθµός όλων των αναφορών χρηστών που 

παραλαµβάνονται ετησίως, έχει µειωθεί και βρίσκεται στο επίπεδο των 50 περίπου 

ανα έτος κατά τη διάρκεια των τελευταίων 3-4 ετών, το ποσοστό των σοβαρών 

συναφών εκθέσεων έχει αυξηθεί. Αυτό υποδηλώνει ότι ως ένα βαθµό οι χρήστες δεν 

αναφέρουν πλέον ασήµαντα περιστατικά. 

 

Στη Γαλλία κώδικας δηµόσιας υγείας καθορίζει δύο διαφορετικά επίπεδα στην 

οργάνωση του συστήµατος επαγρύπνησης ΙΤΠ:  

- Ένα εθνικό επίπεδο    (AFSSAPS)  

- Ένα τοπικό επίπεδο 

σύµφωνα µε το οποίο "οποιοσδήποτε γνωρίζει ένα δυσµενές περιστατικό που συνέβει 

και περιλαµβάνει ένα ΙΤΠ  πρέπει να το αναφέρει στις αρµόδιες αρχές". Τα 

περιστατικά που προκάλεσαν ή θα µπορούσαν να είχαν προκαλέσει το θάνατο ή τη 

σοβαρή επιδείνωση της κατάστασης της υγείας του ασθενούς, των χρηστών ή άλλων 

προσώπων, πρέπει να δηλώνονται σε κεντρικό επίπεδο χωρίς καθυστέρηση, ενώ τα 

υπόλοιπα σε τοπικό επίπεδο. Σηµερα στη Γαλλια συγκεντρώνονται µερικές 

εκατονταδες ανεφορες σοβαρών περιστατικών ετησίως,τα περισσότερα από τα οποία 

αναφέρονται από τους χρήστες (περισσότερο από 70% των γεγονότων το 2001). 

Παράλληλα από το 1989 το Υπουργείο Εργασίας και Κοινωνικών Ασφαλίσεως απαιτεί 

την αναφορά σοβαρών περιστατικών ή κινδύνων που µπορεί να προκληθούν από 

ιατροτεχνολογικά προιόντα. 
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Συµπερασµατικά από την εµπειρία άλλων χωρών, που έχουν οργανώσει συστήµατα 

αναφοράς χρηστών για την παρακολούθηση των δυσµενών περιστατικών που 

οφειλονται σε ιατροτεχνολογικά προιόντα, προκείπτει ότι χρειάζεται ιδιαίτερη 

προσπάθεια ενηµέρωσης και ευαισθητοποίησης των χρηστών  στην αξία και 

ανάγκαιότητα του. Παράλληλα είναι απαραίτητο να διασφαλίζονται οι χρήστες ότι η 

αναφορά ένος περιστατικού αυτή καθ’αυτή δεν αποτελεί στοιχείο ευθύνης και δεν θα 

χρησιµοποιηθεί εις βάρος τους. Στην Ελλάδα το σύστηµα επαγρύπνησης βρίσκεται 

µόνο θεωρητικά σε εφαρµογή, αφού δεν έχουν γίνει γνωστές αναφορές από την 

Ελληνική Αρµόδια αρχή προς τις αντίστοιχες των άλλων χωρών. Αυτό δεν σηµαίνει 

ότι δεν συµβαίνουν περιστατικά που να χρήζουν αναφοράς, γιατί κάτι τέτοιο είναι 

στατιστικά απίθανο. Αντίθετα µε βάση τα στοιχεία των άλλων χωρών και 

λαµβάνοντας υπ’ όψη πληθυσµιακά στοιχεία και δεδοµένα έντασης χρήσης 

ιατροτεχνολογικών προιόντων, στη χώρα εκτιµάται ότι θα πρέπει να συµβαίνουν 100 

έως 200 περιστατικά που θα έπρεπε να αναφέρονται το χρόνο, από τα οποία περιπου 

10 -20 θα αφορούν σοβαρές περιπτώσεις που απαιτούν διορθωτικές ενέργειες. 

 

 

3.3. Οι απαιτήσεις του συστήµατος επαγρύπνησης ΙΤΠ  
 
Η κάλυψη των απαιτήσεων των κοινοτικών οδηγιών απαιτεί τη δηµιουργία ενός 

Συστήµατος Επαγρύπνησης Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων, σκοπός του οποίου θα 

είναι να: 

• αποτρέψει την επανεµφάνιση περιστατικών µε τον ίδιο τύπο προϊόντος, σε κάποιο 

άλλο µέρος και χρονική στιγµή, 

• παροτρύνει τους κατασκευαστές να διερευνούν τα περιστατικά και να λαµβάνουν 

διορθωτικά µέτρα, αν είναι απαραίτητο, 

• επιτρέπει στις Αρµόδιες Αρχές την παρακολούθηση των διαδικασιών διερεύνησης 

και την παρέµβασή τους, όταν κριθεί απαραίτητο. 

 

Το Σύστηµα Επαγρύπνησης αποτελεί ουσιαστικά µέρος του συνολικού συστήµατος 

προληπτικής παρακολούθησης του ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού των µονάδων 

παροχής υπηρεσιών υγείας , µε στόχο την αποφυγή ατυχηµάτων κατά την χρήση 
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του. Το γενικευµένο αυτό σύστηµα περιλαµβάνει και το Σύστηµα Αναφοράς 

Χρηστών, που πρέπει να λειτουργεί σε κάθε κράτος µέλος, η υγειονοµική 

περιφέρεια, έτσι ώστε να ενηµερώνεται για δυσµενή περιστατικά στα οποία 

εµπλέκονται ιατροτεχνολογικά προϊόντα, και το Σύστηµα Παρακολούθησης των 

Προϊόντων µετά την Πώληση, που πρέπει να διατηρούν οι κατασκευαστές για να 

παρακολουθούν τα προϊόντα τους µετά την τοποθέτησή τους σε λειτουργία. 

 

Το Σύστηµα Αναφοράς Χρηστών αποτελεί, όπως αναφέρθηκε ήδη, τον πρώτο κρίκο 

στην αλυσίδα της ενηµέρωσης και βέβαια, χωρίς την αρχική αυτή πληροφόρηση των 

περιστατικών από τους χρήστες, δεν µπορεί να λειτουργήσει κανένα σύστηµα 

επαγρύπνησης. Ο όρος Χρήστης αναφέρεται σε κάθε νοσοκοµείο, µονάδα υγείας ή 

κέντρο παροχής υπηρεσιών υγείας στο οποίο χρησιµοποιούνται ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα µε τα οποία µπορεί να προκληθούν ατυχήµατα. Είναι φανερό ότι ένα 

αποτελεσµατικό Σύστηµα Αναφοράς Χρηστών θα πρέπει να καθορίζει ακριβώς ποια 

περιστατικά πρέπει να αναφέρονται και από ποιον. Πρέπει επίσης να διαθέτει ένα 

µηχανισµό µε τον οποίο να δηµιουργεί και διερευνά εκθέσεις περιστατικών και να 

παρακολουθεί τις διορθωτικές ενέργειες  

Η αναφορά του περιστατικού θα πρέπει να περιέχει στοιχεία για την αναγνώριση του 

προϊόντος, του περιστατικού, καθώς και του πραγµατικού ή πιθανού αποτελέσµατος 

του. Πιο συγκεκριµένα, η έκθεση θα πρέπει να περιέχει:  

 

• Στοιχεία αναγνώρισης του ασθενή (στα πλαίσια της διασφάλισης του ιατρικού 

απόρρητου), της υπεύθυνης κλινικής και του χρήστη του προϊόντος,  

• Την οµάδα, τον τύπο, τον αριθµό σειράς του προϊόντος, την έκδοση του 

λογισµικού του προϊόντος καθώς και τα πιθανά βοηθητικά προϊόντα που 

συνδέονται µε το προϊόν 

• Στοιχεία του κατασκευαστή και/η του αντιπροσώπου του   

• Περιγραφή του περιστατικού που θα περιλαµβάνει τι έγινε, πώς έγινε, πότε έγινε, 

πιθανή αιτία, καθώς και τα αποτελέσµατα του περιστατικού. 
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Είναι φανερό ότι τα κέντρα παροχής υπηρεσιών υγείας θα πρέπει να έχουν επαρκή 

και αποτελεσµατικά µέσα επικοινωνίας, έτσι ώστε να µπορούν να ενηµερώνουν τον 

υπεύθυνο Φορέα, στέλνοντας σχετικές πληροφορίες, όταν παρουσιάζεται κάποιο 

ατύχηµα. Η δυνατότητα επικοινωνίας θα πρέπει να υπάρχει και από τις δύο πλευρές, 

σε µόνιµη βάση για την αµοιβαία ανταλλαγή πληροφοριών και ειδοποιήσεων. 

 

Παράλληλα το Σύστηµα Επαγρύπνησης θα πρέπει να περιλαµβάνει 

διαδικασία/υπηρεσία συλλογής στοιχείων δυσµενών περιστατικών, που αφορούν την 

ασφάλεια και τη χρήση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων διεθνώς. Οι πηγές 

ενηµέρωσης και συλλογής της πληροφορίας είναι: 

• Επίσηµες εκθέσεις περιστατικών που αφορούν δυσµενή περιστατικά και 

διορθωτικές ενέργειες που προτείνονται από διεθνείς οργανισµούς (Food & Drug 

Administration, Medical Devices Agency, BfArM, Medical Devices Bureau, 

Therapeutic Goods Administration και ECRI) 

• Εκθέσεις πιθανών κινδύνων που µπορεί να προκληθούν µε τη χρήση 

συγκεκριµένων προϊόντων, µετά από έρευνες εµπειρογνωµόνων, τόσο στην 

Ελλάδα όσο και στον υπόλοιπο κόσµο, καθώς και γενικές συστάσεις για την 

πρόληψή τους 

• Ανακλήσεις προϊόντων από κατασκευαστές και υπεύθυνους κυβερνητικούς 

οργανισµούς 

 

Ένα άλλο ουσιώδες τµήµα της δηµιουργίας και καλής λειτουργίας του Συστήµατος 

Επαγρύπνησης αποτελεί η επικαιροποίηση του κτηµατολογίου του ιατροτεχνολογικού 

εξοπλισµού των Νοσοκοµείων και Κέντρων Υγείας της Περιφέρειας ∆υτικής Ελλάδας. 

Αυτό θα επιτευχθεί µε την επί τόπου καταγραφή του εξοπλισµού και στη συνέχεια µε 

την ταυτοποίηση των στοιχείων στη βάση της ονοµατολογίας UMDNS (Universal 

Medical Devices Nomenclature System) και µε την εισαγωγή τους σε κατάλληλο 

λογισµικό διαχείρισης. το οποίο θα αποτελεί µία πλήρη βάση δεδοµένων, που θα 

περιλαµβάνει όλα τα απαραίτητα στοιχεία για την ακριβή ταυτοποίηση του 

εξοπλισµού. 
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Σαν αποτέλεσµα όλης αυτής της διαδικασίας αυτής θα πρέπει να λαµβάνονται  µέτρα 

που αφορούν το χειρισµό δυσµενών περιστατικών και τα οποία θα περιλαµβάνουν:   

 

• πρόσθετη επιτήρηση ή παρακολούθηση των προϊόντων,  

• διορθωτικές ενέργειες σε µελλοντική παραγωγή ή στα εν χρήση προϊόντα,  

• βελτίωση των οδηγιών χρήσης,  

• απόσυρση των προϊόντων,  

• συστάσεις προς τους χρήστες.  

 

Θα πρέπει να τονισθεί και πάλι ότι, οι χρήστες αποτελούν την πρώτη και κρισιµότερη 

σύνδεση στην αλυσίδα επαγρύπνησης, που κάνει τη συνεργασία τους τον 

ακρογωνιαίο λίθο αυτής της διαδικασίας. Για το λόγο αυτό η ενεργεια της αναφοράς 

δυσµενών περιστατικών, θα πρέπει να αποσυνδεθεί τελείως από οποιαδήποτε νοµική 

συνέπεια η επίπληξη για τον χρήστη.  

 

3.4. ∆ιάγραµµα ροής / διακίνησης της πληροφορίας 
 
Η εφαρµογή συστήµατος επαγρύπνησης και η παροχή της αντίστοιχης πληροφορίας 

στηρίζεται στην ύπαρξη σωστών δεδοµένων. Τα δεδοµένα αυτά αφορούν στον 

εγκατεστηµένο ιατροτεχνολογικό εξοπλισµό αφενός και στα αναφερθέντα δυσµενή 

περιστατικά αφετέρου. Ιδιαίτερα κρίσιµες είναι οι διαδικασίες προτυποποίησης της 

πληροφορίας, στη βάση συστηµάτων κωδικοποίησης, ώστε να είναι δυνατός ο 

άµεσος και ασφαλής εντοπισµός των προβληµατικών συσκευών. Στο διάγραµµα που 

ακολουθεί απεικονίζεται σε αδρές γραµµές η ροή της πληροφορίας µεταξύ των 

φορέων που εµπλέκονται στο σύστηµα. 
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ΣΥΣΤΗΜΑ ΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗΣ 

ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑ - ΚΥ ∆ΙΕΘΝΕΙΣ ΒΑΣΕΙΣ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ 

 
 
 

Η πληροφορία για δυσµενή περιστατικά συγκεντρώνεται κυρίως από εθνικούς 

οργανισµούς – Αρµόδιες Αρχές που έχουν την ευθύνη λειτουργίας εθνικών 

συστηυµάτων αναφορών επαγρύπνησης. Στο παρον έργο η πληροφορία αυτή 

συλλέγεται από το ΙΝΒΙΤ και στη συνέχεια κωδικοποιείται µε τη χρήση κατάλληλων 

προτύπων και εισάγεται στη βάση δεδοµένων δυσµενών περιστατικών του 

συστήµατος. Η διαδικασία αυτή είναι συνεχής και η βάση ενηµερώνεται σε 

εβδοµαδιαία βάση.  

 

Παράλληλα δηµιουργείται το κτηµατολόγιο ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού των 

νοσηλευτικών ιδρυµάτων στα οποία παρέχεται η υπηρεσία (Νοσοκοµεία και Κέντρα 

Υγείας στο πλαίσιο του παρόντος έργου). Η πληροφορία εισάγεται στη βάση 

δεδοµένων κτηµατολογίου, χρησιµοποιώντας και εδώ την κατάλληλη κωδικοποίηση. 

Το κτηµατολόγιο δεν είναι στατικό αλλά εξελίσσεται διαρκώς µε την εισαγωγή νέων 

µηχανηµάτων και την απόσυρση παλαιών. Η ενηµέρωση για τις αλλαγές γίνεται από 

FDA ECRI MDA EUDAMED

ΠΡΟΤΥΠΟΠΟΙΗΣΗ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ

DB DBDB

ΒΑΣΕΙΣ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ
ΚΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΩΝ 

ALERTS
+ 

INCIDENTS DB 

 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟ

DB 

 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 
ΣΥΓΚΡΙΣΗΣ 

ΑΝΑΦΟΡΕΣ 
VIGILANCE  
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τα ίδια τα νοσοκοµεία ή τα ΚΥ και σε τακτά χρονικά διαστήµατα ενηµερώνεται 

ηλεκτρονικά η κεντρική βάση κτηµατολογίου, ώστε να είναι διαρκώς επίκαιρη. 

 

Μετά από τη διαδικασία σύγκρισης των δύο βάσεων δεδοµένων προκύπτουν οι 

αναφορές επαγρύπνησης που αφορούν τα νοσοκοµεία ή ΚΥ (χρήστες της υπηρεσίας). 

Αφού αυτές αναλυθούν προωθούνται στους χρήστες συνοδευόµενες από συµβουλές 

για τα µέτρα που θα πρέπει να ληφθούν. 

 
 
4. Το οργανωτικό σχήµα 
 
Η υπηρεσία της επαγρύπνησης ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού χαρακτηρίζεται από 

υψηλές απαιτήσεις για ασφάλεια της πληροφορίας, αυστηρή εφαρµογή µεθοδολογίας 

κωδικοποίησης και µεγάλο όγκο δεδοµένων. Αυτά τα χαρακτηριστικά επιβάλουν την 

υλοποίηση οργανωτικού σχήµατος που θα µπορεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες. Το 

οργανωτικό σχήµα επικεντρώνεται στον φορέα παροχής της υπηρεσίας, ενώ αφορά 

και τους φορείς χρήστες, που είναι τα νοσοκοµεία και τα κέντρα υγείας. Στη 

διαδικασία σηµαντικό ρόλο έχει το Πε.Σ.Υ. αφού είναι ο φορέα άσκησης κεντρικής 

πολιτικής και ελέγχου για τα νοσηλευτικά ιδρύµατα. 

 
4.1. Ο ρόλος των νοσοκοµείων, των κέντρων υγείας και του Πε.Σ.Υ. 
 
Τα νοσοκοµεία και τα κέντρα υγείας είναι ο τελικός αποδέκτης της υπηρεσίας. Η 

συµµετοχή τους είναι ουσιαστική και αφορά στην συντήρηση του κτηµατολογίου και 

στον χειρισµό των αναφορών για δυσµενή περιστατικά. Το τµήµα βιοϊατρικής 

τεχνολογίας (ΤΒΙΤ) κάθε µονάδας, έχοντας την συνολική ευθύνη του 

ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού θα πρέπει να: 

• Ενηµερώνει τη κεντρική βάση δεδοµένων κτηµατολογίου ιατροτεχνολογικού 

εξοπλισµού για κάθε αλλαγή που προκύπτει, µέσω του ειδικού λογισµικού που 

θα εγκατασταθεί. 

• Παραλαµβάνει τις αναφορές δυσµενών περιστατικών για συσκευές που έχει 

στην ευθύνη του, και να τις χειρίζεται σε συνεργασία µε το Ινστιτούτο (που 

είναι ο παροχέας της υπηρεσίας) και το Πε.Σ.Υ. που αναφέρεται. 

 20



Οι απαιτήσεις σε ανθρωποχρόνο προσδιορίζονται σε ηµιαπασχόληση (part time) ενός 

στελέχους του ΤΒΙΤ για κάθε νοσοκοµείο. 

 
4.2. Ο ρόλος του ΙΝΒΙΤ 
 
Το Ινστιτούτο Βιοϊατρικής Τεχνολογίας παρέχει την υπηρεσίας επαγρύπνησης. Σε 

αυτό έχει δηµιουργηθεί εξειδικευµένο τµήµα που συλλέγει και επεξεργάζεται την 

πληροφορία, εντοπίζει τον εξοπλισµό που αναφέρεται σε δυσµενή περιστατικά και 

τελικά δηµιουργεί τις αναφορές επαγρύπνησης. Αναλυτικότερα: 

 
Συγκέντρωση πληροφορίας 
 
Σε εβδοµαδιαία ή µηνιαία βάση το Ινστιτούτο λαµβάνει αναφορές δυσµενών 

περιστατικών από εθνικούς και διεθνείς οργανισµούς µε τους οποίους συνεργάζεται. 

Οι αναφορές αυτές είναι σε έντυπη ή ηλεκτρονική µορφή. Παράλληλα από το ίδιο 

δίκτυο συνεργαζόµενων οργανισµών µπορεί να λάβει εκτάκτως επήγουσες αναφορές 

δυσµενών περιστατικών.  

Οι οργανισµοί αυτοί παροχής πληροφορίας είναι καταξιωµένοι διεθνώς, θεωρούνται 

αξιόπιστοι και εξειδικεύονται στη συλλογή και διανοµή πληροφορίας. Ενδεικτικά 

τετοιοι οργανισµοί είναι το ECRI και το FDA στις ΗΠΑ, το MDA στη Μεγ. Βρετανία 

κτλ. 

 

Το Υλικό 
 
Το είδος της πληροφορίας που εισάγεται στη βαση δεδοµένων αποτελούν: 

• Επίσηµες εκθέσεις και διορθωτικές ενέργειες που αφορούν δυσµενή 

περιστατικά από διεθνείς κυβερνητικούς οργανισµούς (Food & Drug 

Administration, Medical Devices Agency, BfArM, Medical Devices Bureau, 

Therapeutic Goods Administration/Australia κλπ). 

• Εκθέσεις πιθανών κινδύνων που µπορεί να προκληθούν µε τη χρήση 

συγκεκριµένων προϊόντων, µετά από έρευνες εµπειρογνωµόνων τόσο στην 

Ελλάδα όσο και στον υπόλοιπο κόσµο καθώς και γενικές συστάσεις για την 

πρόληψή τους. 
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• Ανακλήσεις προϊόντων από κατασκευαστές και υπεύθυνους κυβερνητικούς 

οργανισµούς  

 

Αρχειοθέτηση Υλικού 

• Τα πρωτότυπα κείµενα όλων των παραπάνω πηγών αρχειοθετούνται 

ηλεκτρονικά 

• Κάθε πηγή πληροφορίας έχει δικό της ντοσιέ. 

• Η ταξινόµηση του κάθε εγγράφου γίνεται ανά έτος και µε ανάστροφη 

χρονολογική σειρά. (το πιο πρόσφατο τεύχος πρώτο) στο ντοσιέ που 

αντιστοιχεί στο έτος έκδοσης.  

• Η αρχειοθέτηση του υλικού γινεται ηλεκτρονικά ενώ παράλληλα φ’όσον 

εντοπισθεί αναλογο προιόν σε µονάδα της περιφέρειας που χρήζει διορθωτικής 

ενέργειας, δηµιουργείται και αντίστοιχος  φάκελος σε έντυπη µορφή. 

 

 

Ανάγνωση - Αξιολόγηση Υλικού 

Η ανάγνωση και αξιολόγηση του εισερχοµένου υλικού αποτελεί ένα από τα πιο 

κεντρικά και σηµαντικά σηµεία της υπηρεσίας πληροφόρησης. Για τον σκοπό αυτό 

έχει οριστεί µια οµάδα µηχανικών Βιοϊατρικής Τεχνολογίας υπεύθυνη για την 

δραστηριότητα αυτή. Μεταξύ των άλλων αυτή η διαδικασία είναι µια συνεχώς 

οικοδοµούµενη γνώση και εµπειρία σε θέµατα επαγρύπνησης και προβληµάτων 

ιατρικών µηχανηµάτων και υπάρχει άµεση συνεργασία µε ιατρικό και παραιατρικό 

προσωπικό.  

 

Τυποποίηση πληροφορίας 

Η πληροφορία κωδικοποιείται στη βάση της διεθνούς ονοµατολογίας UMDNS και στη 

συνέχεια στη βάση του συστήµατος GMDN, όταν αυτό γίνει αποδεκτό από την ΕΕ. 

Αυτή η κωδικοποίηση αφορά στη κατηγορία και στην οµάδα (το είδος) της συσκευής. 

 

Πέρα από τις παραπάνω πληροφορίες, που είναι τυποποιηµένες και υπάρχουν πάντα 

για κάθε περιστατικό που περιγράφεται, απαιτείται και ένας τρόπος κωδικοποίησης 

των εντύπων κάθε οργανισµού ώστε να µπορεί κανείς να βρίσκει εύκολα το έντυπο 
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όπου περιγράφεται κάποιο συγκεκριµένο πρόβληµα. Μια τέτοια κωδικοποίηση για το 

ECRI  θα µπορούσε να έχει την µορφή: 

xx - yy - zz 

όπου: 

xx: κωδικός που αντιστοιχεί στο είδος της έκδοσης, π.χ. Action Items (AI),  Implants 

(IM), Abstracts (AB), FDA Data (FD) 

yy: κωδικός της χρονολογίας, για την εύκολη ανεύρεση του σωστού τόµου, π.χ. 1999 

(99), 2000 (00) κλπ. 

zz: αύξοντα αριθµητικός κωδικός της έκδοσης που δίνεται από τον οργανισµό, π.χ. 06 

σηµαίνει ότι είναι η έκτη έκδοση του έτους για το συγκεκριµένο έντυπο. 

 

Ετσι ο κωδικός θα έπαιρνε για παράδειγµα την µορφή: IM-97-05 που σηµαίνει ότι το 

περιστατικό που µας ενδιαφέρει περιγράφεται στα Implants, στον τόµο του 1997 και 

βρίσκεται στο πέµπτο κατά σειρά έντυπο που εκδόθηκε εκείνη τη χρονιά. 

Γνωρίζοντας και το Accession Number, εύκολα µπορεί κανείς να εντοπίσει την 

συγκεκριµένη αναφορά µέσα στο έντυπο. 

 

Καταχώρηση στη βάση δεδοµένων 

Τα στοιχεία που θα καταχωρούνται στην βάση δεδοµένων πρέπει να είναι κάθε φορά 

τόσα ώστε: 

• Να δίνουν εικόνα για το προϊόν που εµπλέκεται στο περιστατικό, δηλαδή να 

είναι γνωστά η οµάδα, ο τύπος και ο κατασκευαστής του. 

• Να είναι εύκολη και γρήγορη η ανεύρεση του αρχειοθετηµένου πρωτότυπου 

εντύπου όπου περιγράφεται το πρόβληµα πιο αναλυτικά. Πρέπει λοιπόν να 

χρησιµοποιηθεί µια σαφής κωδικοποίηση για τα περιστατικά. 

Έτσι, µε βάση τα παραπάνω, τα στοιχεία που πρέπει να εισάγονται για κάθε 

περιστατικό που δηµοσιεύεται στα παραπάνω έντυπα είναι: 

 

1. Device Group: Η οµάδα του ιατροτεχνολογικού προϊόντος από την 

ονοµατολογία UMDNS. 

2. UMDC (Universal Medical Device Code): Ο µοναδικός πενταψήφιος κωδικός 

για το ιατροτεχνολογικό προϊόν. 
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3. Model. Μπορεί να είναι και περισσότεροι του ενός µοντέλα. 

4. Manufacturer: Το όνοµα και η διεύθυνση του κατασκευαστή του προϊόντος. 

 

Εντοπισµός εξοπλισµού που εµπλέκεται σε δυσµενή περιστατικά 

Ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν θα χαρακτηρίζεται ως “προβληµατικό” όταν φανεί ότι 

εµπλέκεται σε κάποιο βαθµό σε περιστατικό το οποίο µπορεί άµεσα ή έµµεσα να 

δηµιουργήσει πρόβληµα για την υγεία και την γενικότερη ασφάλεια του ασθενούς ή 

του χρήστη. 

 

Το λογισµικό σύγκρισης και ανάλυσης έχει στόχο να βρει, κατόπιν αναζήτησης, 

τύπους (συγκεκριµένα µοντέλα κατασκευαστών) τέτοιων προβληµατικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων στους καταλόγους εξοπλισµού των νοσοκοµείων που 

λαµβάνουν την υπηρεσία πληροφόρησης δυσµενών περιστατικών. 

 

Συγκέντρωση πρόσθετης πληροφορίας 

Όταν εντοπιστεί από το λογισµικό εργαλείο κάποιος “προβληµατικός” εξοπλισµός 

τότε, παράλληλα µε την ενηµέρωση των νοσοκοµείων, πρέπει να συγκεντρωθεί 

πρόσθετη πληροφορία για τον εξοπλισµό αυτό. Αυτό θα βοηθήσει στην καλύτερη 

κατανόηση του προβλήµατος και θα δώσει την δυνατότητα καλύτερης ενηµέρωσης 

των νοσοκοµείων και πιο υπεύθυνης υποστήριξης τους.  

 

∆ηµιουργία αναφορών επαγρύπνησης 

Η ενηµέρωση για την ύπαρξη νέου περιστατικού στο οποίο εµπλέκεται συσκευή 

αντίστοιχη µε κάποια που βρίσκεται σε ένα η περισότερα νοσοκοµεία-χρήστες, θα 

πραγµατοποιείται µε την χρήση τυποποιηµένης φόρµας η οποία θα δηµιουργείται από 

το λογισµικό εργαλείο. Η φόρµα θα περιέχει αναλυτικά στοιχεία για:  

• την ταυτότητα του µηχανήµατος που εµπλέκεται στο περιστατικό  

• τον κατασκευαστή / αντιπρόσωπο 

• το πρόβληµα και τις αιτίες του 

• τις πιθανές συνέπειες  

• τα βήµατα που θα πρέπει να ακολουθήσει το νοσοκοµείο για την αντιµετώπιση του 

προβλήµατος 
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Παρακολούθηση µετά την ενηµέρωση  

Μετά την ενηµέρωση του νοσοκοµείου για κάποιο νέο περιστατικό που το αφορά, το 

ΙΝΒΙΤ θα ξεκινήσει µια διαδικασία συνεχούς παρακολούθησης της κατάστασης από το 

σηµείο εκείνο και µετά. Το παραπάνω θα πραγµατοποιείται στα πλαίσια της 

γενικότερης υποστήριξης των νοσοκοµείων σε θέµατα επαγρύπνησης. 

 

Ειδικότερα θα παρακολουθούνται οι ενέργειες του νοσοκοµείου, από την ενηµέρωση 

και µετά, για την αντιµετώπιση της κατάστασης που δηµιουργείται. Οι ενέργειες 

αυτές, σε ακραία περίπτωση µπορεί να φθάνουν µέχρι την προσωρινή απόσυρση του 

µηχανήµατος έως ότου διερευνηθεί πλήρως το πρόβληµα. 
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5. Οι Χρήστες της υπηρεσίας 

 

Χρήστες της υπηρεσίας αυτής θα είναι αρχικά τα νοσοκοµεία και κέντρα υγείας του 

ΠεΣΥ ∆Ε. Τελικός όµως αποδέκτης  είναι δυνητικά κάθε ασθενής καθώς και το 

προσωπικό των µονάδων. Έτι το έργο αφορά στο σύνολο της  την Περιφέρεια ∆Ε, 

ενώ αργότερα προβλέπεται ότι θα επεκταθεί σ όλη τη χώρα. Στη συνέχεια γίνεται µια 

σύντοµη αναφορά στους χρήστες της υπηρεσίας αυτής. 

 

5.1. Πληθυσµιακές συνθήκες και Υγειονοµικές υποδοµές στη ∆υτική Ελλάδα 

Ο πληθυσµός της ∆υτικής Ελλάδας, σύµφωνα µε την απογραφή του 2001, ανέρχεται 

σε 740.506. Στον παρακάτω πίνακα φαίνεται η κατανοµή του πληθυσµού ανά νοµό 

της Περιφέρειας. 

 

 
Πραγµατικός Πληθυσµός Περιφέρειας ∆υτικής Ελλάδας – 2001 

 
Νοµός Πραγµατικός 

Πληθυσµός 
Οµοδηµότες Ετεροδηµότες Αλλοδαποί 

Αιτωλοακαρνανίας 224.429 193.136 23.803 7.490 
Αχαιας 322.789 251.739 51.930 19.120 
Ηλείας 193.288 168.910 12.393 11.985 
Σύνολο Π∆Ε 740.506 613.785 88.126 38.595 
 
 

5.2. Νοσηλευτικές µονάδες 

Στη Περιφέρεια ∆υτικής Ελλάδας υπάρχουν 11 νοσοκοµεία ενταγµένα στο ΕΣΥ, από 

τα οποία 9 είναι δευτεροβάθµια και 2 τριτοβάθµια. Στα 9 δευτεροβάθµια 

συµπεριλαµβάνονται 2 ειδικά νοσοκοµεία (Παίδων Πατρών «Καραµανδάνειο» και 

Κέντρο νοσηµάτων θώρακος Ν∆ Ελλάδας) και 2 µεγάλα Κέντρα Υγείας (ΚΥ). Η 

παροχή πρωτοβάθµιας φροντίδας του ΕΣΥ γίνεται από 17 Κέντρα Υγείας (ΚΥ). 

 

Στον πίνακα που ακολουθεί αναφέρονται τα νοσοκοµεία και  τα ΚΥ στην περιφέρεια 

∆υτικής Ελλάδας, ανά νοµό. 
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∆ηµόσια Νοσοκοµεία και Κέντρα Υγείας 
 

ΝΟΜΟΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΚΕΝΤΡΟ ΥΓΕΙΑΣ 
Αµφιλοχίας 
Βόνιτσας 
Θέρµου 

Ν.Γ.Ν. Αγρινίου 

Χαλκιόπουλου 
Αιτωλικού 
Άνω Χώρας 
Αστακού 

Αιτωλοακαρνανίας 

Ν.Γ.Ν. Μεσολογγίου «ΧΑΤΖΗΚΩΣΤΑ» 

Ναυπάκτου 
Ερυµάνθειας 
Κάτω Αχαίας 
Κλειτορίας 

Π.Γ.Ν. Πατρών 

Χαλανδρίτσας 
Ν.Γ.Ν. Αιγίου Ακράτας 
Ν.Γ.Ν. Παίδων Πατρών Καραµανδάνειο - 
Π.Γ.Ν. Πανεπιστηµιακό Πατρών - 
Κέντρο Νοσηµάτων Θώρακος Ν∆ Ελλάδας - 

Αχαίας 

Ν.Γ.Ν. – ΚΥ Καλαβρύτων - 
Βάρδας Ν.Γ.Ν. Αµαλιάδας 
Σιµόπουλου 
Ανδρίτσαινας Ν.Γ.Ν. Πύργου «Μανωλοπούλειο» 
Γαστούνης 

Ηλείας 

Ν.Γ.Ν.- ΚΥ Κρεστένων - 
 
 
 

6. Ενταξη του Συστήµατος σε ένα Ολοκληρωµένο ∆ιεθνες Σύστηµα 

Επαγρύπνησης ΙΤΠ. 

 

Μεγάλη σηµασία, κατά την ανταλλαγή των πληροφοριών που αφορούν στην 

επαγρύπνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων έχει το είδος της πληροφορίας, η δοµή και 

ο τρόπος µετάδοσής, που θα πρέπει να είναι κοινά για όλους τους φορείς. Με τις 

προδιαγραφές αυτές θα πρέπει να είναι συµβατό κάθε σύστηµα αναφοράς χρηστών 

ώστε η παραγόµενη πληροφορία να είναι ευκολα και αποτελεσµετικά αξιοποιήσιµη. Το 

στοιχείο αυτό είναι καθοριστικό καθώς η πληροφορία που προκείπτει διεθνώς 

προέρχεται από χιλιάδες πηγές και εµπλεκόµενους φορείς και αφορά δυνητικά όλο τον 

κόσµο. 

 

 27



 

6.1 Ανταλλαγή Πληροφορίας σ’ενα Ολοκληρωµένο ∆ιεθνες Σύστηµα 

Επαγρύπνησης ΙΤΠ.  

 

Σε παγκόσµιο επίπεδο οι εµπλεκόµενοι φορείς σ’ένα τέτοιο σύστηµα είναι πάρα πολλοί 

όπως φαινεται και στο παρακάτω σχήµα. 
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6.3 Το Ευρωπαικό Σύστηµα EUROMΕDIES 

 

Τα σύγχρονα µέσα τηλεµατικής παρέχουν σήµερα την δυνατότητα υλοποίησης ενός 

ενιαίου ευρωπαϊκού συστήµατος επαγρύπνησης. Στα πλαίσια του προγράµµατος ΑΙΜ, 

το Ινστιτούτο Βιοϊατρικής Τεχνολογίας υλοποίησε  το πρόγραµµα συντονισµένης 

δράσης EUROMEDIES (European Medical Device Information Exchange System), µέσα 

από το οποίο προέκυψαν οι απαιτήσεις για τη δηµιουργία ενός εναρµονισµένου 

ευρωπαϊκού / διεθνούς συστήµατος επαγρύπνησης. Μέσα από το πρόγραµµα αυτό 

δηµιουργήθηκε µία βασική οµάδα δεδοµένων, που αφορούν στην ανταλλαγή 

πληροφοριών µεταξύ των  Αρµόδιων Αρχών και το αντίστοιχο µοντέλο δεδοµένων, 

σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του συστήµατος επαγρύπνησης για τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα. Επίσης προσδιορίστηκαν οι απαραίτητοι µηχανισµοί ασφάλειας του 

συστήµατος, που θα εγγυώνται την αρτιότητα και το απόρρητο των δεδοµένων τα 

οποία θα ανταλλάσσονται. Παράλληλα διερευνήθηκε ο τρόπος µε τον οποίο θα γίνεται η 

ανταλλαγή των δεδοµένων, µεταξύ των εµπλεκοµένων φορέων.  

 

Το ΙΝΒΙΤ αναπτύσσοντας το EUROMEDIES MDVS (Medical Device Vigilance System) µια 

εφαρµογή τηλεµατικής για να χρησιµοποιηθεί από τις Αρµόδιες Αρχές και την Επιτροπή 

της Ευρωπαϊκής Ένωσης σαν µια κοινή λογισµική πλατφόρµα, ανταλλαγής πληροφορίας 

για την επαγρύπνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων διαθέτει κατ’εξοχη την 

τεχνογνωσίσια για το πρόν έργο. Η παραπάνω εφαρµογή επιτρέπει την δηµιουργία των 

αρχικών, ενδιάµεσων και τελικών αναφορών (χρησιµοποιώντας την προτεινόµενη 

µορφή της αναφοράς από τις κατευθυντήριες γραµµές,), που αφορούν σε περιστατικά 

στα οποία ενέχονται ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ενώ η ανταλλαγή των πληροφοριών 

ανάµεσα στις Αρµόδιες Αρχές της Ευρωπαϊκής Ένωσης επιτυγχάνεται µε ένα µηχανισµό 

ηλεκτρονικού ταχυδροµείου και τα µηνύµατα ανταλλάσσονται µέσω του δικτύου 

Internet.  Στο Σχήµα 3 παρουσιάζεται η φόρµα των εκθέσεων αναφοράς (αρχική, 

ενδιάµεση, τελική) που ανταλλάσσεται ανάµεσα στις Αρµόδιες Αρχές µε την εφαρµογή 

EUROMEDIES MDVS.  
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Σχήµα 3: Οθόνη συµπλήρωσης έκθεσης αναφοράς από την εφαρµογή 

EUROMEDIES MDVS 

 

Η Επιτροπή της Ευρωπαϊκής Ένωσης (DG III) υποστήριξε την πιλοτική εφαρµογή του 

EUROMEDIES MDVS σε δέκα Αρµόδιες Αρχές που συµµετείχαν στην αξιολόγησής της. 

 

Σήµερα µε την υλοποίηση του εργου επαγρύπνησης ΙΤΠ στο ΠεΣΥ ∆Ε ολοκληρώνεται 

ουσιαστικά το µερος εκείνο του Ολοκληρωµένου Συστηµατος Επαγρύπνησης ΙΤΠ για το 

οποίο φερουν την ευθύνη οι κατάτόπους αρµόδιες αρχές και οι χρήστες. Το υπολοιπο 

κοµµάτι αποτελεί ευθύνη των κατασκευαστών και αντιπροσώπων τους. 

 

6.4 Η εφαρµογή MEDUR 

Η εφαρµογή MEDUR (MEdical Device User Reporting System) είναι ένα λογισµικό 

αναφοράς δυσµενών περιστατικών που χρησιµοποιεί τις τεχνολογίες και το περιβάλλον 

του διαδικτύου (web). Οι Λειτουργίες της εφαρµογής MEDUR συνοψίζονται σε: 

• ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ ΣΤΗΝ ΑΡΜΟ∆ΙΑ ΑΡΧΗ  

• ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ ΤΗΣ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ ΠΕΣΥΠ - ΑΡΜΟ∆ΙΑΣ ΑΡΧΗΣ 
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• ∆ΥΝΑΤΟΤΗΤΑ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ ΤΗΣ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ ΑΡΜΟ∆ΙΑΣ ΑΡΧΗΣ-

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ 

• ∆ΗΜΟΣΙΟΠΟΙΗΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ ΩΣ ΤΕΛΙΚΗ ΑΝΑΦΟΡΑ  

• ΥΠΗΡΕΣΙΑ ΑΝΤΑΛΛΑΓΗΣ ΜΗΝΥΜΑΤΩΝ ΜΕΤΑΞΥ ΤΩΝ ΧΡΗΣΤΩΝ  

Στο παρακάτω σχήµα φαίνεται η διαγραµµατική απεικόνιση των λειτουργιών και της 

διακίνησης πληροφορίας. 

 

Απαιτήσεις Ασφαλείας 

Ιδιαίτερη µέριµνα έχει ληφθεί για την κάλυψη των απαιτήσεων ασφαλείας του 

συστήµατος στη βάση του προτύπου ISO 7498-2. Αυτές οι απαιτήσεις αναφέρονται σε: 

• ∆ιαθεσιµότητα Υπηρεσιών (Service Availability)  

• Πιστοποίηση (Authentication)  

• Έλεγχος Πρόσβασης (Access Control)  

• Εµπιστευτικότητα (Confidentiality)  

• Ακεραιότητα δεδοµένων (Data Integrity)  

• Μη αποποίηση (Non-Repudiation)  

 

Πιο συγκεκριµένα, οι παραπάνω απαιτήσεις υλοποιούνται µε τις ακόλουθες 

διαδικασίες:   
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• έλεγχο της ταυτότητας του χρήστη µε τη χρήση κάποιου κωδικού (password). 

• Μηχανισµός ελέγχου του επιπέδου πρόσβασης του χρήστη στη βάση δεδοµένων.  
Πρόσβαση σε διαφορετικές δυνατότητες, λειτουργίες και δεδοµένα ανάλογα µε 

την κατηγορία του χρήστη. 

•  Όλα τα δεδοµένα που αποθηκεύονται στην βάση είναι προστατευµένα µε 

κωδικούς, προστατεύοντας και περιορίζοντας τις πληροφορίες του συστήµατος. 

• Μηχανισµός κρυπτογράφησης/ αποκρυπτογράφησης των µεταδιδόµενων 

µηνυµάτων. Όλα τα µηνύµατα που ανταλλάσσονται µεταξύ των σταθµών των 

χρηστών και του κεντρικού συστήµατος θα είναι κρυπτογραφηµένα µε τη χρήση 

ενός αξιόπιστου εργαλείου. 
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