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Απιθμόρ  158 

ΟΙ ΠΔΡΙ ΓΔΝΙΚΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 2001 ΔΧ΢ 2017 
_____________________ 

Καλνληζκνί δπλάκεη ησλ άξζξσλ 22(1), 32B(δ) θαη 64 

ΟΙ ΠΔΡΙ ΓΔΝΙΚΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ (ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΑ) ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΟΙ ΣΟΤ 2019 

ΚΑΣΑΣΑΞΗ ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΧΝ 
Καλνληζκφο 

1. ΢πλνπηηθφο ηίηινο. 

ΜΔΡΟ΢ Ι 
ΔΙ΢ΑΓΧΓΙΚΔ΢ ΚΑΙ ΔΡΜΗΝΔΤΣΙΚΔ΢ ΓΙΑΣΑΞΔΙ΢ 

2. Δξκελεία. 
3. ΢θνπφο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
  

ΜΔΡΟ΢ ΙΙ 
ΠΑΡΔΥΟΜΔΝΔ΢ ΤΠΗΡΔ΢ΙΔ΢ ΦΡΟΝΣΙΓΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ 

  
4. Τπεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο απφ εξγαζηήξηα. 

5. Δθηέιεζε εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ απφ άιιν εξγαζηήξην πέξαλ ηνπ αξρηθνχ εξγαζηεξίνπ. 
 

ΜΔΡΟ΢ ΙΙΙ 
ΔΛΑΥΙ΢ΣΔ΢ ΑΠΑΙΣΗ΢ΔΙ΢ 

6. Σνκέαο εξγαζηψλ εξγαζηεξίνπ. 
7. Γηαζθάιηζε πνηφηεηαο εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ. 
8. Διάρηζηνο εμνπιηζκφο θαη θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο. 



 ΜΔΡΟ΢ ΙV 
AΜΟΙΒΗ 

  
9. Μέζνδνο ακνηβήο εξγαζηεξίνπ. 
10. Σξφπνο ππνινγηζκνχ ακνηβήο αλά ππεξεζία θξνληίδαο πγείαο ζηε βάζε ηηκήο κνλάδαο. 
11. Γηαδηθαζία ππνβνιήο απαίηεζεο απφ εξγαζηήξην γηα θαηαβνιή ακνηβήο. 
12. Έγθξηζε ή απφξξηςε απαίηεζεο. 
13. Δμέηαζε απαίηεζεο. 
14. Καηαβνιή ακνηβήο. 

ΜΔΡΟ΢ V 
ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ ΔΓΓΡΑΦΗ΢ ΢ΣΟ ΢Τ΢ΣΗΜΑ ΓΙΑ ΠΑΡΟΥΗ ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ ΦΡΟΝΣΙΓΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ ΚΑΙ ΢ΤΝΑΦΗ 

΢ΤΜΒΑ΢Η΢ 
  
15. Δγγξαθή ζην ΢χζηεκα. 
16. Αίηεζε γηα ζχλαςε ζχκβαζεο. 
17. Δμέηαζε αίηεζεο γηα εγγξαθή ζην ΢χζηεκα θαη αίηεζεο γηα ζχλαςε ζχκβαζεο. 
  

ΜΔΡΟ΢ VI 
ΣΗΡΗ΢Η ΑΡΥΔΙΟΤ ΚΑΙ ΤΠΟΥΡΔΧ΢ΔΙ΢ ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ 

18. Σήξεζε αξρείνπ. 
19. Τπνρξεψζεηο εξγαζηεξίνπ. 
20. Δθηέιεζε παξαπεκπηηθνχ. 

 ΜΔΡΟ΢ VII 
ΠΟΙΚΙΛΔ΢ ΓΙΑΣΑΞΔΙ΢ 

21. Σεξκαηηζκφο ηεο ζχκβαζεο παξνρήο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο απφ ηνλ παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο 
πγείαο. 

22. Πνηληθά αδηθήκαηα. 
23. Μεηαβαηηθέο δηαηάμεηο. 
24. Έλαξμε ηεο ηζρχνο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Ι 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΙΙ 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΙΙΙ 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΙV 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ V 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VI
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Απιθμόρ 158 

Οι πεπί Γενικού Σςζηήμαηορ Υγείαρ (Δπγαζηήπια) Κανονιζμοί ηος 2019, οι οποίοι εκδόθηκαν από ηον 
Οπγανιζμό Αζθάλιζηρ Υγείαρ δςνάμει ηος ηων άπθπων 22(1), 32Β(δ) και 64 ηος πεπί Γενικού Σςζηήμαηορ Υγείαρ 
Νόμος, με ηην έγκπιζη ηος Υποςπγικού Σςμβοςλίος, αθού καηαηέθηκαν ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων και 
εγκπίθηκαν από αςηή, δημοζιεύονηαι ζηην Δπίζημη Δθημεπίδα ηηρ Γημοκπαηίαρ ζύμθωνα με ηο εδάθιο (3) ηος 
άπθπος 3 ηος πεπί ηηρ Καηαθέζεωρ ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων ηων Κανονιζμών πος Δκδίδονηαι  με 
Δξοςζιοδόηηζη Νόμος, Νόμος (Ν. 99 ηος 1989 όπωρ ηποποποιήθηκε με ηοςρ Νόμοςρ 227 ηος 1990 μέσπι 3(Ι) ηος 
2010). 

 
ΟΙ ΠΔΡΙ ΓΔΝΙΚΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 2001 ΔΧ΢ 2017 

__________________ 

Καλνληζκνί δπλάκεη ησλ άξζξσλ 22(1), 32Β(δ) θαη 64 
 

 ΟΙ ΠΔΡΙ ΓΔΝΙΚΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ (ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΑ) ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΟΙ ΣΟΤ 2019 
 

 
89(Ι) ηνπ 2001 

134(Ι) ηνπ 2002 
101(Ι) ηνπ 2004 

62(Ι) ηνπ 2005 
           74(Ι) ηνπ 2017. 

Ο Οξγαληζκφο Αζθάιηζεο Τγείαο, αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ηνπ παξέρνληαη  δπλάκεη ησλ 
άξζξσλ 22(1), 32Β(δ) θαη 64 ηνπ πεξί Γεληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο Νφκνπ, εθδίδεη, κε ηελ 
έγθξηζε ηνπ Τπνπξγηθνχ ΢πκβνπιίνπ, ηνπο αθφινπζνπο Καλνληζκνχο: 

΢πλνπηηθφο  
ηίηινο. 

1. Οη παξφληεο Καλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί Γεληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο 
(Δξγαζηήξηα) Καλνληζκνί ηνπ 2019. 

  
 ΜΔΡΟ΢ Ι 

ΔΙ΢ΑΓΧΓΙΚΔ΢ ΚΑΙ ΔΡΜΗΝΔΤΣΙΚΔ΢ ΓΙΑΣΑΞΔΙ΢ 
  
Δξκελεία. 
 

2.-(1) ΢ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, εθηφο εάλ απφ ην θείκελν πξνθχπηεη δηαθνξεηηθή έλλνηα- 

 
156(Ι) ηνπ 2002 

10(Ι) ηνπ 2010 
57(Ι) ηνπ 2011 
69(Ι) ηνπ 2012 

120(Ι) ηνπ 2012. 

«δηαπίζηεπζε» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 ηνπ πεξί 
Γηαπίζηεπζεο, Σππνπνίεζεο θαη Σερληθήο Πιεξνθφξεζεο Νφκνπ∙ 

 «δηαπίζηεπζε εξγαζηεξίνπ» ζεκαίλεη ηε δηαπίζηεπζε εξγαζηεξίνπ απφ ηνλ Κππξηαθφ 
Οξγαληζκφ Πξνψζεζεο Πνηφηεηαο (ΚΟΠΠ) ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί Γηαπίζηεπζεο, 
Σππνπνίεζεο θαη Σερληθήο Πιεξνθφξεζεο Νφκνπ∙ 

  
 «Κππξηαθφο Οξγαληζκφο Πξνψζεζεο Πνηφηεηαο» ή «ΚΟΠΠ» ζεκαίλεη ηνλ Οξγαληζκφ, ν 

νπνίνο θαζηδξχεηαη κε βάζε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί Γηαπίζηεπζεο, Σππνπνίεζεο θαη Σερληθήο 
Πιεξνθφξεζεο Νφκνπ∙ 

  
 «Νφκνο» ζεκαίλεη ηνλ πεξί Γεληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο Νφκν· 

 
Παξάξηεκα Ι. 

«νκάδα εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ» ή «πάλει» ζεκαίλεη νκάδα εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ 
παξαπέκπνληαη ηαπηφρξνλα φπσο θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα Ι∙ 

  
 «νθεηιφκελα πνζά» ζεκαίλεη ηα πνζά πνπ νθείινληαη πξνο ηνλ Οξγαληζκφ ηα νπνία 

ζεσξνχληαη ηα ηειηθά ή βεβαησκέλα πνζά, αλαθνξηθά κε ηα νπνία έρνπλ εμαληιεζεί φιεο νη 
δηνηθεηηθέο θαη δηθαζηηθέο δηαδηθαζίεο γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηνπο· 

  
 «ηεθκεξησκέλε θιηληθή πξαθηηθή» ζεκαίλεη ηελ επζπλείδεηε, ζαθή θαη ιεινγηζκέλε ρξήζε ησλ 

ηζρπξφηεξσλ δηαζέζηκσλ ηεθκεξίσλ ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ θιηληθή εκπεηξία ηνπ ηαηξνχ θαη ηηο 
πξνηηκήζεηο θαη ηηο αμίεο πνπ πξνζδίδεη ν αζζελήο, γηα ηελ ιήςε απνθάζεσλ πνπ ζρεηίδνληαη 
κε ηελ παξνρή ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ζηνπο δηθαηνχρνπο. 

  
      (2) Όξνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο θαη δελ εξκελεχνληαη 

δηαθνξεηηθά έρνπλ ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζε απηνχο απφ ηνλ Νφκν. 
  
΢θνπφο ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ. 

3. ΢θνπφο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ είλαη ν θαζνξηζκφο ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ 
θξνληίδαο πγείαο απφ εξγαζηήξηα, εμαηξνπκέλσλ εθείλσλ πνπ δηελεξγνχληαη ζην πιαίζην  
ελδνλνζνθνκεηαθήο θξνληίδαο πγείαο, ησλ ειάρηζησλ απαηηήζεσλ γηα ηελ παξνρή ππεξεζηψλ 
θξνληίδαο πγείαο, ηεο ακνηβήο, ηεο δηαδηθαζίαο εγγξαθήο ζην ΢χζηεκα, ηεο δηαδηθαζίαο 
ζχλαςεο ζχκβαζεο κε ηνλ Οξγαληζκφ θαη ηεο ππνρξέσζεο ηήξεζεο αξρείνπ απφ ηα 
εξγαζηήξηα.  
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ΜΔΡΟ΢ IΙ  
ΠΑΡΔΥΟΜΔΝΔ΢ ΤΠΗΡΔ΢ΙΔ΢ ΦΡΟΝΣΙΓΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ 

  

Τπεξεζίεο θξνληίδαο  
πγείαο απφ εξγαζηήξηα. 
Παξάξηεκα Ι. 

4.-(1) Με ηελ επηθχιαμε ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (2), νη παξερφκελεο ππεξεζίεο 
θξνληίδαο πγείαο απφ εξγαζηήξηα, εμαηξνπκέλσλ εθείλσλ πνπ δηελεξγνχληαη ζην πιαίζην 
ελδνλνζνθνκεηαθήο θξνληίδαο πγείαο, πεξηιακβάλνπλ ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο, νη νπνίεο 
θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα Ι. 

 
Παξάξηεκα ΙΙ. 

   (2) Οη ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο απφ εξγαζηήξηα δελ πεξηιακβάλνπλ εξγαζηεξηαθέο 
εμεηάζεηο, νη νπνίεο αθνξνχλ ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα ΙΙ. 

 
132 ηνπ 1988 

98 ηνπ 1990 
    103(Ι) ηνπ 2004. 

  (3) Σα εξγαζηήξηα παξέρνπλ ηηο ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο πνπ θαζνξίδνληαη ζηελ 
παξάγξαθν (1) ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί Δγγξαθήο θαη Λεηηνπξγίαο Κιηληθψλ 
Δξγαζηεξίσλ Νφκνπ θαη ηνπο δπλάκεη απηνχ εθδηδφκελνπο Καλνληζκνχο, θαζψο θαη 
νπνηαδήπνηε άιιε ηζρχνπζα λνκνζεζία αθνξά ζε εξγαζηήξηα. 

  

    (4) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ησλ παξαγξάθσλ (1) θαη (3), ζηηο παξερφκελεο 
ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο απφ εξγαζηήξηα πεξηιακβάλνληαη εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο 
θαηφπηλ παξαπνκπήο πνπ εθδίδνπλ ηαηξνί πνπ ζπκβάιινληαη κε ηνλ Οξγαληζκφ, κε βάζε ηα 
πξσηφθνιια, ηηο θιηληθέο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο θαη ηνπο πεξηνξηζκνχο πνπ πηνζεηνχληαη θαη 
αλαθνηλψλνληαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ θαη ζχκθσλα κε ηελ εηδηθφηεηά ηνπο, φπνπ εθαξκφδνληαη. 

  

Δθηέιεζε 
εξγαζηεξηαθψλ 
εμεηάζεσλ απφ άιιν 
εξγαζηήξην πέξαλ ηνπ 
αξρηθνχ εξγαζηεξίνπ. 

5.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 6, ηα εξγαζηήξηα δχλαληαη, εάλ ην 
επηζπκνχλ, λα παξέρνπλ ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο κέζσ ζπλεξγαδφκελνπ εξγαζηεξίνπ ζε 
ηνκέα εξγαζηψλ φπνπ ακθφηεξα είλαη αδεηνδνηεκέλα γηα ηηο ζρεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο απφ ηελ 
αξκφδηα αξρή ή απφ ηηο αξρέο ηεο ρψξαο φπνπ έθαζην έρεη ηελ έδξα ηνπ θαη, ζε πεξίπησζε 
ρξήζεο εξγαζηεξίνπ εθηφο ηεο Γεκνθξαηίαο, ην εξγαζηήξην απαηηείηαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλν 
απφ Φνξέα Γηαπίζηεπζεο ν νπνίνο πξνθεηκέλνπ γηα ηηο ρψξεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο έρεη 
πξνζρσξήζεη ζηελ Πνιπκεξή ΢πκθσλία ηεο Δπξσπατθήο ΢πλεξγαζίαο γηα ηελ Γηαπίζηεπζε 
[European Cooperation for Accredation - Multilateral Agreement (EA-MLA)] θαη πξνθεηκέλνπ γηα 
ηηο ρψξεο εθηφο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο έρεη πξνζρσξήζεη ζηε ΢χκβαζε Ακνηβαίαο 
Αλαγλψξηζεο κε ηε Γηεζλή ΢πλεξγαζία γηα Γηαπίζηεπζε Δξγαζηεξίσλ [International 
Cooperation for Accreditation - Mutual Recognition Arrangement (ILAC)].  

  

      (2) Η ηειηθή έθζεζε απνηειεζκάησλ ππνβάιιεηαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο 
παξαγξάθνπ (γ) ηνπ Καλνληζκνχ 19. 

  
      (3)(α) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Μέξνπο ΙV, γηα ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο πνπ 

εθηεινχληαη απφ ην εξγαζηήξην, ζην νπνίν έρνπλ πξνσζεζεί γηα εθηέιεζε ζχκθσλα κε ηελ 
παξάγξαθν (1), ν Οξγαληζκφο ακείβεη ην αξρηθφ εξγαζηήξην: 

  Ννείηαη φηη ν Οξγαληζκφο δελ θαηαβάιιεη νπνηαδήπνηε επηπξφζζεηε ακνηβή ζην 
εξγαζηήξην ζην νπνίν έρνπλ πξνσζεζεί γηα εθηέιεζε νη εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο απφ ην αξρηθφ 
εξγαζηήξην.  

  
 (β) Οη εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο πνπ εθηειέζηεθαλ ζε δηαθνξεηηθφ απφ ην αξρηθφ 

εξγαζηήξην ππνβάιινληαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 20. 

 ΜΔΡΟ΢ III  
ΔΛΑΥΙ΢ΣΔ΢ ΑΠΑΙΣΗ΢ΔΙ΢ 

Σνκέαο  
εξγαζηψλ εξγαζηεξίνπ.  

6. Κάζε εξγαζηήξην εθηειεί εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο ζηνλ ηνκέα εξγαζηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ 
πνπ θαζνξίδεηαη ζην πηζηνπνηεηηθφ εγγξαθήο ηνπ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί Δγγξαθήο 
θαη Λεηηνπξγίαο Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ Νφκνπ, ηηο νπνίεο είλαη ηθαλφ λα δηεμάγεη είηε ην ίδην είηε 
ην ζπλεξγαδφκελν κε απηφ εξγαζηήξην.    

  
Γηαζθάιηζε πνηφηεηαο 
εξγαζηεξηαθψλ 
απνηειεζκάησλ. 

7.- (1) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 5, ηα εξγαζηήξηα θαη ηα ζπλεξγαδφκελα 
εξγαζηήξηα δηαζθαιίδνπλ ηελ πνηφηεηα ησλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ  κε ηε δηαπίζηεπζή 
ηνπο ζχκθσλα κε ην πξφηππν CYS EN ISO 15189  κε ηίηιν «Ιαηξηθά Δξγαζηήξηα – Απαηηήζεηο 
πνηφηεηαο θαη ηθαλφηεηαο».   

  
  (2) ΢ε πεξίπησζε πνπ ην εξγαζηήξην δελ έρεη αθφκα δηαπηζηεπζεί, ηφηε απηφ εθαξκφδεη 

ηηο πξφλνηεο ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189 κε ηίηιν «Ιαηξηθά Δξγαζηήξηα – Απαηηήζεηο 
πνηφηεηαο θαη ηθαλφηεηαο», κέρξη ηε δηαπίζηεπζή ηνπ, ηεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ 
Καλνληζκνχ 23:   

  Ννείηαη φηη νη δηαπηζηεπκέλεο κέζνδνη ηνπ εξγαζηεξίνπ αλαθέξνληαη ζην «πεδίν 
δηαπίζηεπζεο» ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ δηαπίζηεπζεο ηνπ εξγαζηεξίνπ απφ ηνλ ΚΟΠΠ. 
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Διάρηζηνο εμνπιηζκφο  
θαη θηηξηαθέο 
εγθαηαζηάζεηο. 
 
 

8.-(1) Ο εμνπιηζκφο θαη νη θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο ησλ εξγαζηεξίσλ είλαη ζχκθσλεο κε ηηο 
δηαηάμεηο ηνπ πεξί Δγγξαθήο θαη Λεηηνπξγίαο Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ Νφκνπ, ηνπο Καλνληζκνχο 
πνπ εθδίδνληαη δπλάκεη απηνχ, θαζψο θαη κε νπνηαδήπνηε άιιε ηζρχνπζα λνκνζεζία αθνξά 
ζηνλ εμνπιηζκφ ή/θαη ζηηο θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο εξγαζηεξίσλ.  

 
 
Παξάξηεκα ΙΙΙ. 

     (2)  Άλεπ επεξεαζκνχ ηεο γεληθφηεηαο ηεο παξαγξάθνπ (1), ν ειάρηζηνο εμνπιηζκφο θαη 
νη ειάρηζηεο απαηηήζεηο γηα εγγξαθή ή/θαη ζχλαςε ζχκβαζεο κε ηνλ Οξγαληζκφ θαζνξίδνληαη 
ζην Παξάξηεκα ΙΙΙ. 

  
 ΜΔΡΟ΢ IV 

ΑΜΟΙΒΗ 
  
Μέζνδνο  
ακνηβήο εξγαζηεξίνπ. 
Παξάξηεκα Ι. 

9.-(1) Με ηελ επηθχιαμε ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (2), ην εξγαζηήξην ακείβεηαη κε ηε 
κέζνδν ακνηβήο αλά ππεξεζία ζηε βάζε ηηκήο κνλάδαο γηα ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο θαη 
νκάδεο εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα Ι. 

  
    (2) Αλεμαξηήησο ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (1), ζε έθηαθηεο πεξηπηψζεηο φπνπ 

δπζρεξαίλεηαη ε πξνζβαζηκφηεηα ησλ δηθαηνχρσλ ζηηο ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο ή/θαη φπνπ 
παξαηεξείηαη ρακειφ ελδηαθέξνλ ζπκκεηνρήο απφ εξγαζηήξηα, ν Οξγαληζκφο δχλαηαη λα 
παξέρεη πξφζζεηα ρξεκαηηθά ή/θαη άιια θίλεηξα θαη λα ρξεζηκνπνηεί άιιεο κεζφδνπο ακνηβήο. 

  
       (3)  O πξνυπνινγηζκφο θαη νπνηνδήπνηε άιιν ζέκα ζρεηηθφ κε ηε ξχζκηζε πνπ 

πεξηιακβάλεηαη ζηηο παξαγξάθνπο (1) θαη (2) θαζνξίδεηαη κε Απφθαζε: 
  
  Ννείηαη φηη ε Απφθαζε πνπ θαζνξίδεη ην χςνο ηεο ακνηβήο δελ επεξεάδεη ηνλ ηξφπν 

ακνηβήο πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο παξαγξάθνπο (1) θαη (2). 
  
Σξφπνο ππνινγηζκνχ 
ακνηβήο αλά ππεξεζία 
θξνληίδαο  
πγείαο ζηε  
βάζε ηηκήο κνλάδαο. 

10.-(1) Καηά ηνλ ππνινγηζκφ ηεο ακνηβήο αλά ππεξεζία ζηε βάζε ηηκήο κνλάδαο 
ιακβάλνληαη ππφςε- 
 

 
Παξάξηεκα Ι. 

 (α)  ν ζπληειεζηήο βαξχηεηαο ηεο θάζε εξγαζηεξηαθήο εμέηαζεο ή/θαη νκάδαο 
εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ, φπσο απηφο θαζνξίδεηαη ζην Παξάξηεκα Ι,  

   
 
Παξάξηεκα Ι. 

 (β)  ε ηηκή κνλάδαο γηα ην ζχλνιν ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ θαη νκάδσλ 
εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα Ι, ε νπνία ππνινγίδεηαη 
αλά κήλα κε βάζε- 

    
 
Παξάξηεκα Ι. 
 
 
 
 
Παξάξηεκα Ι. 

  (i)  ηνλ πξνυπνινγηζκφ πνπ αθνξά ζην ζχλνιν ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ θαη 
νκάδσλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζην  Παξάξηεκα Ι, ν 
νπνίνο θαζνξίδεηαη κε Απφθαζε θαη θαηαλέκεηαη ζην ζπγθεθξηκέλν κήλα, θαη  

(ii)  ηνλ ζπλνιηθφ αξηζκφ κνλάδσλ κε βάζε ηηο απαηηήζεηο πνπ ππνβιήζεθαλ γηα 
ηνλ κήλα θαη εγθξίζεθαλ απφ ηνλ Οξγαληζκφ γηα ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο θαη 
νκάδεο εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ πεξηιακβάλνληαη ζην Παξάξηεκα Ι. 

      (2) ΢ηνλ ππνινγηζκφ ηνπ ζπλνιηθνχ αξηζκνχ κνλάδσλ δπλάκεη ηεο ππνυπνπαξαγξάθνπ (ii) 
ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (1) δελ πεξηιακβάλνληαη νη απαηηήζεηο πνπ αθνξνχλ 
ζηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο θαη νκάδεο εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ ζηηο νπνίεο ππνβιήζεθαλ 
επηζθέπηεο απφ θξάηε κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο γηα ηνπο νπνίνπο εθαξκφδνληαη νη 
δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 883/2004 θαη ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 987/2009. 

      (3)(α) Ο Οξγαληζκφο δχλαηαη λα θαζνξίδεη ζε κεληαία βάζε κέγηζηε ή/θαη ειάρηζηε ηηκή 
κνλάδαο.  

 (β)  ΢ε πεξίπησζε δεκηνπξγίαο πιενλάζκαηνο, ην πιεφλαζκα πνπ δεκηνπξγείηαη ζε 
έλαλ κήλα δηαηίζεηαη γηα ηελ θάιπςε ηπρφλ ειιεηκάησλ ηνπ ηδίνπ έηνπο.  

  
 (γ) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α), ην πιεφλαζκα πνπ 

δεκηνπξγείηαη ηνλ ηειεπηαίν κήλα  θαηαλέκεηαη ζην ηέινο ηνπ έηνπο, ζην θάζε εξγαζηήξην, κε 
βάζε ηνλ εηήζην ζπλνιηθφ αξηζκφ κνλάδσλ ηνπ. 

Γηαδηθαζία ππνβνιήο 
απαίηεζεο  
απφ εξγαζηήξην 
γηα θαηαβνιή ακνηβήο.  

11.-(1) Σν εξγαζηήξην ππνβάιιεη απαίηεζε κέζσ ηνπ ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο γηα θαηαβνιή 
ακνηβήο γηα ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο θαη νκάδεο εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ εληφο πέληε (5) 
εκεξψλ απφ ηελ εκέξα απφ ηελ νπνία είλαη δηαζέζηκα ηα απνηειέζκαηα ησλ εξγαζηεξηαθψλ 
εμεηάζεσλ θαη νκάδσλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ. 

  
       (2) Οπνηαδήπνηε απαίηεζε γηα θαηαβνιή ακνηβήο ππνβιεζεί κεηά ηε ιήμε ηεο 

πξνβιεπφκελεο ζηελ παξάγξαθν (1) πξνζεζκίαο δελ απνδεκηψλεηαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ. 
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Έγθξηζε ή απφξξηςε 
απαίηεζεο.  

12. Ο Οξγαληζκφο δελ εγθξίλεη απαίηεζε γηα θαηαβνιή ακνηβήο, εθηφο εάλ ηθαλνπνηεζεί φηη ε 
απαίηεζε- 

   
  (α)  ηεξεί ηνπο φξνπο, ηηο πξνυπνζέζεηο, ηα πξσηφθνιια θαη ηνπο πεξηνξηζκνχο πνπ 

θαζνξίδνληαη απφ ηνλ Νφκν θαη ηνπο δπλάκεη απηνχ εθδηδφκελνπο Καλνληζκνχο, 
εζσηεξηθνχο θαλνληζκνχο θαη Απνθάζεηο, θαη 

   
  (β)  έρεη ππνβιεζεί καδί κε ηα απνηειέζκαηα ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ, ζηε 

κνξθή πνπ θαζνξίδεηαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ θαη ππνβάιιεηαη κέζσ ηνπ 
ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο αλαθνξηθά κε ηελ ππνβνιή ηεο απαίηεζεο. 

  
Δμέηαζε απαίηεζεο. 13.-(1) Η απαίηεζε εμεηάδεηαη ζε ρξφλν πνπ δελ ππεξβαίλεη ηηο εμήληα (60) εκέξεο  απφ ηνλ 

Γεληθφ Γηεπζπληή  ή/θαη ππαιιήινπο ηνπ Οξγαληζκνχ πνπ εμνπζηνδνηνχληαη απφ ηνλ Γεληθφ 
Γηεπζπληή γηα ηνλ ζθνπφ απηφ. 

  
       (2)(α)  Ο αηηεηήο παξέρεη ζηνλ Οξγαληζκφ φιεο ηηο αλαγθαίεο πιεξνθνξίεο αλαθνξηθά κε 

ηελ απαίηεζε θαη, ζε πεξίπησζε πνπ νη πιεξνθνξίεο απηέο είλαη αλεπαξθείο, ν Γεληθφο 
Γηεπζπληήο ή/θαη νη ππάιιεινη ηνπ Οξγαληζκνχ πνπ εμνπζηνδνηνχληαη απφ ηνλ Γεληθφ 
Γηεπζπληή δχλαηαη λα απαηηνχλ ηελ ππνβνιή επηπξφζζεησλ ζηνηρείσλ θαη πιεξνθνξηψλ.  

  
  (β) ΢ε πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία είλαη απαξαίηεηε ε ππνβνιή επηπξφζζεησλ 

ζηνηρείσλ θαη πιεξνθνξηψλ, ε πξνβιεπφκελε ζηελ παξάγξαθν (1) πξνζεζκία αλαζηέιιεηαη 
θαη αξρίδεη λα ππνινγίδεηαη κεηά ηελ ππνβνιή ησλ επηπξφζζεησλ ζηνηρείσλ θαη πιεξνθνξηψλ. 

  
     (3) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ, ε απαίηεζε δχλαηαη- 
  
  (α)  λα εγθξηζεί ελ φισ ή ελ κέξεη, ή 

 
(β)  λα απνξξηθζεί: 

  
    Ννείηαη φηη, πξηλ απφ ηελ έγθξηζε ή απφξξηςε ηεο απαίηεζεο, ν Γεληθφο Γηεπζπληήο 

δχλαηαη λα παξαπέκςεη ηελ απαίηεζε ζε εκπεηξνγλψκνλεο ή επηηξνπή πνπ ζπζηήλεηαη απφ 
ηνλ Οξγαληζκφ γηα ηνλ ζθνπφ απηφ, γηα  εμέηαζε θαη ιήςε ζπκβνπιψλ ή επεμεγήζεσλ ζε 
ζέκαηα ηεο εηδηθφηεηάο ηνπο: 

  
  Ννείηαη πεξαηηέξσ φηη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ν Γεληθφο Γηεπζπληήο δχλαηαη λα 

παξαπέκςεη ηελ απαίηεζε ζην Ιαηξνζπκβνχιην.  
  
      (4) ΢ε πεξίπησζε πνπ ν Γεληθφο Γηεπζπληήο εγθξίλεη ηελ απαίηεζε, ην εξγαζηήξην 

ακείβεηαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 14. 
  
      (5) ΢ε πεξίπησζε πνπ ν Γεληθφο Γηεπζπληήο απνξξίςεη ηελ απαίηεζε, ε απφθαζε γηα 

απφξξηςή ηεο θνηλνπνηείηαη ζην εξγαζηήξην. 
  
      (6) Δλαληίνλ ηεο απφθαζεο ηνπ Γεληθνχ Γηεπζπληή γηα απφξξηςε ηεο απαίηεζεο δχλαηαη 

λα ππνβιεζεί απφ ην εξγαζηήξην γξαπηή έλζηαζε ζην ΢πκβνχιην εληφο ηξηάληα (30) εκεξψλ 
απφ ηελ θνηλνπνίεζε ζε απηφ ηεο απφθαζεο, ζηελ νπνία εθηίζεληαη νη ιφγνη ζηνπο νπνίνπο 
ζηεξίδεηαη ε έλζηαζε. 

  
       (7) Σν ΢πκβνχιην εμεηάδεη ρσξίο ππαίηηα βξαδχηεηα ηελ ελψπηφλ ηνπ έλζηαζε, 

απνθαζίδεη γη’ απηή θαη γλσζηνπνηεί ρσξίο θαζπζηέξεζε ηελ απφθαζή ηνπ ζην εξγαζηήξην: 
  
  Ννείηαη φηη ην ΢πκβνχιην, πξνηνχ εθδψζεη ηελ απφθαζή ηνπ, δχλαηαη, θαηά ηελ 

θξίζε ηνπ, λα αθνχζεη ή λα δψζεη ηελ επθαηξία ζην εξγαζηήξην λα εθζέζεη ηνπο ιφγνπο ζηνπο 
νπνίνπο ζηεξίδεη ηελ έλζηαζή ηνπ. 
 

       (8) Όηαλ ν ιφγνο ή έλαο απφ ηνπο ιφγνπο ηεο έλζηαζεο αθνξά ζε γλσκάηεπζε ηνπ 
Ιαηξνζπκβνπιίνπ ή ηεο ΢πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ, ην ΢πκβνχιην παξαπέκπεη ηελ 
ππφζεζε γηα επαλεμέηαζε ζην Γεπηεξνβάζκην Ιαηξνζπκβνχιην, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε. 

  
Καηαβνιή ακνηβήο. 14.-(1)  Η ακνηβή εξγαζηεξίνπ θαηαβάιιεηαη θάζε κήλα θαη αθνξά- 

 
Παξάξηεκα Ι. 

 (α)  ζηηο απαηηήζεηο γηα θαηαβνιή ακνηβήο γηα ηε δηελέξγεηα εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ 
ή/θαη νκάδσλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ πεξηιακβάλνληαη ζην Παξάξηεκα I, 
νη νπνίεο ππνβιήζεθαλ κέρξη ηελ ηειεπηαία εκέξα ηνπ κήλα ζχκθσλα κε ηηο 
πξφλνηεο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη εγθξίλνληαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ κέρξη 
θαη ηε δέθαηε εξγάζηκε εκέξα ηνπ επφκελνπ κήλα, ή/θαη 
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  (β) ζε άιιεο κεζφδνπο ακνηβήο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ 
Καλνληζκνχ 9. 

  
      (2)  Σν πνζφ ηεο ζπκπιεξσκήο, αλεμαξηήησο εάλ θαηαβιήζεθε ή φρη απφ ηνλ δηθαηνχρν 

ζην εξγαζηήξην, λννπκέλνπ φηη ν δηθαηνχρνο δελ έρεη αλέιζεη ζην πνζφ ηεο κέγηζηεο 
ζπκπιεξσκήο, γηα ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο ή/θαη νκάδεο εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ 
δηελεξγήζεθαλ θαη γηα ηηο νπνίεο ππνβάιιεηαη απαίηεζε απνδεκίσζεο ην ζπγθεθξηκέλν κήλα, 
αθαηξείηαη απφ ηελ ακνηβή πνπ θαηαβάιιεηαη ζην εξγαζηήξην. 

  
      (3)  Ο Οξγαληζκφο δχλαηαη θαηά ηελ θαηαβνιή ηεο ακνηβήο λα ζπκςεθίδεη ηα αθφινπζα: 
  
  (α)  Σπρφλ πνζφ δηαθνξάο πνπ πξνθχπηεη απφ νπνηαδήπνηε πιεξσκή ζην εξγαζηήξην 

εληφο ησλ δχν πξνεγνχκελσλ εηψλ, ε νπνία ήηαλ ρακειφηεξε ή πςειφηεξε απφ 
ηελ πξνβιεπφκελε γηα ηνλ κήλα πιεξσκήο, ή/θαη 

   
  (β)  ηπρφλ νθεηιφκελν πνζφ απφ δηνηθεηηθά πξφζηηκα, ρξεκαηηθέο πνηλέο, ηέιε θαη 

έμνδα πνπ επηβιήζεθαλ δπλάκεη ηνπ Νφκνπ θαη ησλ δπλάκεη απηνχ εθδηδνκέλσλ 
Καλνληζκψλ, εζσηεξηθψλ θαλνληζκψλ θαη Απνθάζεσλ. 

  
      (4) ΢ε πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία δηεπζπληήο εξγαζηεξίνπ ή/θαη επηζηεκνληθφ 

πξνζσπηθφ παξέρεη ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο εξγαζηεξίνπ εθ κέξνπο παξνρέα ππεξεζηψλ 
θξνληίδαο πγείαο, ε ακνηβή θαηαβάιιεηαη ζηνλ παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο πνπ έρεη 
ζπκβιεζεί κε ηνλ Οξγαληζκφ. 

  
 ΜΔΡΟ΢ V 

ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ ΔΓΓΡΑΦΗ΢ ΢ΣΟ ΢Τ΢ΣΗΜΑ ΓΙΑ ΠΑΡΟΥΗ ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ ΦΡΟΝΣΙΓΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ ΚΑΙ 
΢ΤΝΑΦΗ ΢ΤΜΒΑ΢Η΢ 

  
Δγγξαθή ζην ΢χζηεκα. 15.-(1)  Φπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν ηδησηηθνχ ή δεκφζηνπ δηθαίνπ ή ελψζεηο απηψλ ή θξαηηθέο 

ππεξεζίεο πγείαο πνπ επηζπκνχλ λα παξέρνπλ ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο εξγαζηεξίνπ 
νθείινπλ λα- 

  
 
 
Παξάξηεκα ΙV. 

 (α)  ζπκπιεξψζνπλ θαη λα ππνβάινπλ κέζσ ηνπ ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο αίηεζε 
εγγξαθήο ζην ΢χζηεκα ζηνλ ηχπν πνπ θαζνξίδεη γηα ηνλ ζθνπφ απηφ ν Οξγαληζκφο, 
θαη πεξηιακβάλεη ηα ζηνηρεία πνπ θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα ΙV· θαη 

   
  (β)  ππνβάινπλ ζηνλ Οξγαληζκφ, ζε έληππε κνξθή, ζπκπιεξσκέλε θαη ππνγεγξακκέλε 

ηελ αίηεζε εγγξαθήο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α), καδί κε αληίγξαθα 
ησλ ππνζηεξηθηηθψλ εγγξάθσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηελ αίηεζε. 

  
       (2) Ο αηηεηήο ππνβάιιεη σο πξσηφηππα ή πηζηνπνηεκέλα αληίγξαθα απφ ηελ αξκφδηα αξρή 

ή αξκφδην φξγαλν ή θαη πηζηνπνηψλ ππάιιειν, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε,  ηα ζηνηρεία πνπ 
αλαθέξνληαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ζηνλ Οξγαληζκφ, φπνηε ηνπ δεηεζεί 
ή/θαη εηεζίσο πξνθεηκέλνπ γηα ζηνηρεία πνπ αλαλεψλνληαη εηεζίσο. 

  
       (3)(α) ΢ε πεξίπησζε πνπ ε αίηεζε εγθξηζεί, ν αηηεηήο ελεκεξψλεηαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ.  
  
 (β)  Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α), ν Οξγαληζκφο δχλαηαη λα 

θαιέζεη ηνλ αηηεηή λα πξνζέιζεη ζε ρξφλν θαη ηφπν πνπ ηνπ ππνδεηθλχεηαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ, 
γηα λα γίλεη ηαπηνπνίεζή ηνπ. 

  
  
      (4)   Με ηελ έγθξηζε ηεο αίηεζεο, ν αηηεηήο δχλαηαη-  
  
  (α)  λα ππνβάιεη αίηεζε γηα ζχλαςε ζχκβαζεο παξνρήο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο 

απφ εξγαζηήξην, ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία πνπ θαζνξίδεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 16, ή 
   
  (β)  λα παξέρεη ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο κέζσ ζπκβεβιεκέλνπ παξνρέα ππεξεζηψλ 

θξνληίδαο πγείαο εξγαζηεξίνπ: 
  
 Ννείηαη φηη ν αηηεηήο δχλαηαη λα ππνβάιεη ζην ζχζηεκα πιεξνθνξηθήο, ηαπηφρξνλα κε ηελ 

αίηεζε εγγξαθήο ζην ΢χζηεκα, αίηεζε γηα ζχλαςε ζχκβαζεο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ  
Καλνληζκνχ 16: 
 

Ννείηαη πεξαηηέξσ φηη ε αίηεζε γηα ζχλαςε ζχκβαζεο, πνπ ππνβάιιεηαη ηαπηφρξνλα κε ηελ 
αίηεζε εγγξαθήο ζην ΢χζηεκα, εμεηάδεηαη κεηά ηελ έγθξηζε ηεο αίηεζεο εγγξαθήο ζην 
΢χζηεκα. 

  

1147



       (5) Σελ επζχλε γηα ηελ αιεζή, νξζή ζπκπιήξσζε θαη θαηαρψξηζε ηεο αίηεζεο θέξεη 
απνθιεηζηηθά ν αηηεηήο. 

  
       (6)  ΢ε πεξίπησζε πνπ ε αίηεζε απνξξηθζεί, ε απφθαζε ηνπ Οξγαληζκνχ θνηλνπνηείηαη 

ζηνλ αηηεηή καδί κε ηνπο ιφγνπο απφξξηςήο ηεο θαη ν αηηεηήο έρεη δηθαίσκα ππνβνιήο 
έλζηαζεο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 17.   

  
Αίηεζε γηα ζχλαςε 
ζχκβαζεο. 

16.-(1)  Φπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν ηδησηηθνχ ή δεκφζηνπ δηθαίνπ ή ελψζεηο απηψλ ή θξαηηθέο 
ππεξεζίεο πγείαο πνπ έρνπλ εγγξαθεί ζην ΢χζηεκα δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 15 
θαη επηζπκνχλ λα ζπλάςνπλ ζχκβαζε γηα ηελ παξνρή ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο  νθείινπλ 
λα- 

  
 
 
 
Παξάξηεκα V. 

 (α) ζπκπιεξψζνπλ θαη λα ππνβάινπλ κέζσ ηνπ ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο αίηεζε 
ζχλαςεο ζχκβαζεο παξνρήο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο απφ εξγαζηήξην ζηνλ 
ηχπν πνπ θαζνξίδεη γηα ηνλ ζθνπφ απηφ ν Οξγαληζκφο θαη πεξηιακβάλεη ηα ζηνηρεία 
πνπ θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα V, θαη 

   
  (β) ππνβάινπλ ζηνλ Οξγαληζκφ, ζε έληππε κνξθή,  ζπκπιεξσκέλε θαη ππνγεγξακκέλε 

ηελ αίηεζε ζχλαςεο ζχκβαζεο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) καδί κε 
αληίγξαθα ησλ ππνζηεξηθηηθψλ εγγξάθσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηελ αίηεζε:  

 
 Ννείηαη φηη ν αηηεηήο δχλαηαη λα ππνβάιεη ζην ζχζηεκα πιεξνθνξηθήο ηαπηφρξνλα 
κε ηελ αίηεζε εγγξαθήο ζην ΢χζηεκα, ζχκθσλα κε ηηο πξνλνίεο ηνπ Καλνληζκνχ 15, ηελ 
αίηεζε γηα ζχλαςε ζχκβαζεο. 

   
         (2)(α) ΢ε πεξίπησζε πνπ ν Οξγαληζκφο ηθαλνπνηεζεί φηη ν αηηεηήο πιεξνί ηνπο 

φξνπο θαη ηηο πξνυπνζέζεηο γηα ζχλαςε ζχκβαζεο, ε αίηεζε εγθξίλεηαη θαη ν αηηεηήο 
ελεκεξψλεηαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ θαη θαιείηαη λα πξνζέιζεη γηα ππνγξαθή ηεο ζχκβαζεο ζε 
ρξφλν θαη ηφπν πνπ ππνδεηθλχεηαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ. 

  
  (β) Ο παξνρέαο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο πνπ ζπλάπηεη ζχκβαζε κε ηνλ Οξγαληζκφ 

νθείιεη λα ζπλερίζεη λα πιεξνί ηνπο φξνπο θαη ηηο πξνυπνζέζεηο εγγξαθήο θαη ζχλαςεο 
ζχκβαζεο θαη λα ηεξεί ηα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ηεο παξαγξάθνπ 
(1) έγθπξα θαη ζε ηζρχ θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο ζχκβαζεο, θαζψο θαη λα γλσζηνπνηεί ακέζσο 
θάζε κεηαβνιή, ηξνπνπνίεζε ή αθχξσζε ησλ ζηνηρείσλ ζηνλ Οξγαληζκφ. 

  
  (γ) Ο παξνρέαο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ππνβάιιεη σο πξσηφηππα ή πηζηνπνηεκέλα 

αληίγξαθα απφ ηελ αξκφδηα αξρή ή φξγαλν ή πηζηνπνηψλ ππάιιειν, αλάινγα κε ηελ 
πεξίπησζε, ηα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ζηνλ 
Οξγαληζκφ, φπνηε ηνπ δεηεζεί ή/θαη εηεζίσο πξνθεηκέλνπ γηα ζηνηρεία πνπ αλαλεψλνληαη 
εηεζίσο. 

  
       (3) ΢ε πεξίπησζε πνπ ε αίηεζε απνξξηθζεί, ε απφθαζε ηνπ Οξγαληζκνχ θνηλνπνηείηαη 

ζηνλ αηηεηή καδί κε ηνπο ιφγνπο απφξξηςήο ηεο. 
 

       (4) Δλαληίνλ ηεο απφθαζεο ηνπ Οξγαληζκνχ γηα απφξξηςε ηεο αίηεζεο δχλαηαη λα 
ππνβιεζεί απφ ηνλ αηηεηή έλζηαζε ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ 
Καλνληζκνχ 17. 

Δμέηαζε 
αίηεζεο  
γηα εγγξαθή  
ζην ΢χζηεκα  
θαη αίηεζεο  
γηα ζχλαςε  
ζχκβαζεο. 

17.-(1) Η αίηεζε γηα εγγξαθή ζην ΢χζηεκα ή/θαη ε αίηεζε γηα ζχλαςε ζχκβαζεο εμεηάδεηαη ζε 
εχινγν ρξφλν απφ ηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή ή/θαη ππαιιήινπο ηνπ Οξγαληζκνχ πνπ 
εμνπζηνδνηνχληαη απφ ηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή γηα ηνλ ζθνπφ απηφ. 

       (2) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ, ε αίηεζε  δχλαηαη- 
  
  (α)  λα εγθξηζεί, ή 

 
(β)  λα απνξξηθζεί: 

  
    Ννείηαη φηη, πξηλ απφ ηελ έγθξηζε ή απφξξηςε ηεο αίηεζεο, ν Γεληθφο Γηεπζπληήο 

δχλαηαη λα παξαπέκςεη ηελ αίηεζε γηα εμέηαζε απφ εκπεηξνγλψκνλεο ή άιινπο εηδηθνχο ή 
επηηξνπή πνπ ζπζηήλεηαη γηα ηνλ ζθνπφ απηφ, γηα ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ή επεμεγήζεσλ ζε 
ζέκαηα ηεο εηδηθφηεηάο ηνπο. 

  
      (3)  ΢ε πεξίπησζε πνπ ν Γεληθφο Γηεπζπληήο εγθξίλεη ηελ αίηεζε, εθαξκφδνληαη νη 

πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 15 θαη 16, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε.       
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  (4) ΢ε πεξίπησζε πνπ ν Γεληθφο Γηεπζπληήο απνξξίςεη ηελ αίηεζε, ε απφθαζε γηα 
απφξξηςή ηεο θνηλνπνηείηαη ζηνλ αηηεηή. 

  
       (5) Δλαληίνλ ηεο απφθαζεο ηνπ Γεληθνχ Γηεπζπληή γηα απφξξηςε ηεο αίηεζεο δχλαηαη 

λα ππνβιεζεί απφ ηνλ αηηεηή γξαπηή έλζηαζε  ζην ΢πκβνχιην εληφο ηξηάληα (30) εκεξψλ απφ 
ηελ θνηλνπνίεζε ζε απηφλ ηεο απφθαζεο, ζηελ νπνία εθηίζεληαη νη ιφγνη ζηνπο νπνίνπο 
ζηεξίδεηαη ε έλζηαζε. 

  
       (6) Σν ΢πκβνχιην εμεηάδεη ρσξίο ππαίηηα βξαδχηεηα ηελ ελψπηφλ ηνπ έλζηαζε, 

απνθαζίδεη γη’ απηήλ θαη γλσζηνπνηεί ρσξίο θαζπζηέξεζε ηελ απφθαζή ηνπ ζηνλ αηηεηή: 
 

Ννείηαη φηη ην ΢πκβνχιην, πξνηνχ εθδψζεη ηελ απφθαζή ηνπ, δχλαηαη, θαηά ηελ θξίζε ηνπ, 
λα αθνχζεη ηνλ αηηεηή ή λα ηνπ δψζεη ηελ επθαηξία λα εθζέζεη θαη πξνθνξηθά ηνπο ιφγνπο ζηνπο 
νπνίνπο ζηεξίδεη ηελ έλζηαζή ηνπ.  

  
 ΜΔΡΟ΢ VΙ  

ΣΗΡΗ΢Η ΑΡΥΔΙΟΤ ΚΑΙ ΤΠΟΥΡΔΧ΢ΔΙ΢ ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ 
  
Σήξεζε 
αξρείνπ. 
 

18.-(1) Ο Οξγαληζκφο ηεξεί ζην ζχζηεκα πιεξνθνξηθήο θάθειν πνπ αθνξά ηνλ δηθαηνχρν θαη 
ηηο παξερφκελεο ζε απηφλ ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο ζην ΢χζηεκα.  

       (2) Σν εξγαζηήξην, γηα ζθνπνχο παξνρήο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο, έρεη πξφζβαζε 
ζηηο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνχλ ζηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο θαη ζηε θαξκαθεπηηθή αγσγή 
ζηνλ θάθειν ηνπ δηθαηνχρνπ, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Νφκνπ θαη ησλ δπλάκεη απηνχ 
εθδηδνκέλσλ Καλνληζκψλ, εζσηεξηθψλ θαλνληζκψλ θαη Απνθάζεσλ.  

  
Τπνρξεψζεηο 
εξγαζηεξίνπ. 

19.  Σν εξγαζηήξην ζε θάζε εξγαζηεξηαθή εμέηαζε  νθείιεη λα-  

   (α)  επηβεβαηψλεη ηελ ηαπηφηεηα ηνπ δηθαηνχρνπ ή ην βηνινγηθφ ηνπ δείγκα κε ην 
παξαπεκπηηθφ, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε,  

   
   (β)  εθηειεί, ρσξίο ππαίηηα βξαδχηεηα, φιεο ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο ηνπ ηνκέα 

εξγαζηψλ ηηο νπνίεο επηιέγεη, κέζσ ηνπ ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο, φηη ζα 
εθηειέζεη, 

 
 
Παξάξηεκα VI. 

  (γ)  ππνβάιιεη κέζσ ηνπ ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο ηα απνηειέζκαηα ησλ 
εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ ζηνλ ηχπν θαη κε ηα ειάρηζηα ζηνηρεία, φπσο 
θαζνξίδεηαη ζην Παξάξηεκα VI. 

Δθηέιεζε 
παξαπεκπηηθνχ. 

20.-(1) Σν εξγαζηήξην εθηειεί είηε ην ίδην είηε ζε ζπλεξγαζία κε άιιν ζπκβεβιεκέλν κε ηνλ 
Οξγαληζκφ εξγαζηήξην φιεο ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο ηνπ ηνκέα εξγαζηψλ ηηο νπνίεο 
επηιέγεη, κέζσ ηνπ ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο, φηη ζα εθηειέζεη.  

 
 
Παξάξηεκα Ι. 

     (2) Καηά ηελ εθηέιεζε ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ πεξηιακβάλνληαη ζε 
παξαπεκπηηθφ, ην εξγαζηήξην δχλαηαη λα εθηειέζεη επηπιένλ εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο, φπσο 
θαζνξίδνληαη ζην Παξάξηεκα I ζχκθσλα κε ηα ζρεηηθά πξσηφθνιια θαη θιηληθέο θαηεπζπληήξηεο 
νδεγίεο, φπνπ εθαξκφδεηαη, θαη νη νπνίεο είλαη αλαγθαίεο γηα ηελ εμαγσγή πιήξνπο 
απνηειέζκαηνο. 

 ΜΔΡΟ΢ VΙΙ 
ΠΟΙΚΙΛΔ΢ ΓΙΑΣΑΞΔΙ΢ 

  
Σεξκαηηζκφο  
ηεο ζχκβαζεο παξνρήο 
ππεξεζηψλ θξνληίδαο  
πγείαο απφ  
ηνλ παξνρέα ππεξεζηψλ 
θξνληίδαο πγείαο. 

21.  Παξνρέαο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο δχλαηαη λα ηεξκαηίζεη ηε ζχκβαζε παξνρήο 
ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο πνπ έρεη ζπλάςεη κε ηνλ Οξγαληζκφ γηα ηνπο ιφγνπο πνπ 
θαζνξίδνληαη ζηε ζχκβαζε, νη νπνίνη πεξηιακβάλνπλ ηελ πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία ν 
παξνρέαο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο γηα νπνηνδήπνηε ιφγν δελ επηζπκεί λα ζπλερίζεη λα 
παξέρεη ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο, παξέρνληαο έλα (1) κήλα γξαπηή πξνεηδνπνίεζε πξνο 
ηνλ Οξγαληζκφ, φπσο θαζνξίδεηαη ζηε ζχκβαζε. 

  
Πνηληθά αδηθήκαηα.  
 

22.-(1) Παξνρέαο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή/θαη θπζηθφ πξφζσπν ην νπνίν παξέρεη 
ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο εθ κέξνπο παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο, πνπ παξαβηάδεη 
ή επεξεάδεη κε νπνηνλδήπνηε ηξφπν ην δηθαίσκα επηινγήο παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο 
πγείαο ηνπ δηθαηνχρνπ, δηαπξάηηεη πνηληθφ αδίθεκα θαη, ζε πεξίπησζε θαηαδίθεο ηνπ, ππφθεηηαη 
ζε ρξεκαηηθή πνηλή πνπ δελ ππεξβαίλεη ηηο πέληε ρηιηάδεο επξψ (€5.000). 

  
    (2) Παξνρέαο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο πνπ πξνβαίλεη ζε ζπκθσλία, ζπλεηαηξηζκφ 

ή αζέκηηε ζπλεξγαζία κε άιινλ παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο, κε ζθνπφ ηελ πιεξσκή 
δηθαηψκαηνο ή πξνκήζεηαο ή αληαιιάγκαηνο γηα παξάιεηςε, πξάμε ή ελέξγεηα ζε ζρέζε κε ηε 
ιήςε ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο απφ ηνλ δηθαηνχρν, δηαπξάηηεη πνηληθφ αδίθεκα θαη, ζε 
πεξίπησζε θαηαδίθεο ηνπ, ππφθεηηαη ζε ρξεκαηηθή πνηλή πνπ δελ ππεξβαίλεη ηηο πέληε ρηιηάδεο 
επξψ (€5.000). 
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Μεηαβαηηθέο 
δηαηάμεηο.  

23.(1) Σα εξγαζηήξηα πνπ ζπκβάιινληαη κε ηνλ Οξγαληζκφ νθείινπλ λα εμαζθαιίζνπλ 
δηαπίζηεπζε απφ ηνλ ΚΟΠΠ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ πεξί Γηαπίζηεπζεο, Σππνπνίεζεο 
θαη Σερληθήο Πιεξνθφξεζεο Νφκνπ, πνπ λα θαιχπηεη θάζε ηνκέα ζηνλ νπνίν 
δξαζηεξηνπνηνχληαη:  
 
 Ννείηαη φηη, ζε πεξίπησζε πνπ ν ΚΟΠΠ δελ πξαγκαηνπνηεί δηαπίζηεπζε φζνλ αθνξά 
δξαζηεξηφηεηεο γηα ηηο νπνίεο δεηείηαη δηαπίζηεπζε, κπνξεί λα δεηεζεί δηαπίζηεπζε απφ Φνξέα 
Γηαπίζηεπζεο ν νπνίνο πξνθεηκέλνπ γηα ηηο ρψξεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο έρεη πξνζρσξήζεη 
ζηελ Πνιπκεξή ΢πκθσλία ηεο Δπξσπατθήο ΢πλεξγαζίαο γηα ηελ Γηαπίζηεπζε [European 
Cooperation for Accreditation - Multilateral Agreement (EA-MLA)] θαη πξνθεηκέλνπ γηα ηηο ρψξεο 
εθηφο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο έρεη πξνζρσξήζεη ζηε ΢χκβαζε Ακνηβαίαο Αλαγλψξηζεο κε ηε 
Γηεζλή ΢πλεξγαζία γηα Γηαπίζηεπζε Δξγαζηεξίσλ [International Cooperation for Accreditation-
Mutual Recognition Arrangement (ILAC)]. 
 
 (2) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Μέξνπο V, ν Οξγαληζκφο ππνρξενχηαη γηα κία θαη κφλν 
θνξά θαη γηα πεξίνδν ηξηψλ κελψλ απφ ηελ πξψηε πξφζθιεζε ελδηαθέξνληνο λα εγγξάςεη ζην 
΢χζηεκα ή/θαη λα ζπλάςεη ζχκβαζε γηα ηελ παξνρή ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο εξγαζηεξίνπ 
κε θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν ηδησηηθνχ ή δεκφζηνπ δηθαίνπ ή ηηο ελψζεηο απηψλ ή ηηο θξαηηθέο 
ππεξεζίεο πγείαο πνπ ππνβάιινπλ ζρεηηθή αίηεζε, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ θαη πιεξνχλ ηηο δηαηάμεηο ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ησλ δπλάκεη απηνχ 
εθδηδνκέλσλ Καλνληζκψλ, εζσηεξηθψλ θαλνληζκψλ θαη Απνθάζεσλ. 

  
Έλαξμε ηεο ηζρχνο ησλ  
παξφλησλ 
Καλνληζκψλ. 

24.-(1) Με ηελ επηθχιαμε ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (2), νη παξφληεο Καλνληζκνί ηίζεληαη 
ζε ηζρχ απφ ηελ εκεξνκελία δεκνζίεπζήο ηνπο ζηελ Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Γεκνθξαηίαο.  

  
       (2) Η παξάγξαθνο (1) ηνπ Καλνληζκνχ 23 ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ ηίζεηαη ζε ηζρχ ζε 

εκεξνκελία πνπ θαζνξίδεηαη κε γλσζηνπνίεζε ηνπ Τπνπξγηθνχ ΢πκβνπιίνπ, ε νπνία 
δεκνζηεχεηαη ζηελ Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Γεκνθξαηίαο. 
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π
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ή
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δ
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π
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δ
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Απ. 5160, 14.5.2019    

ΟΙ ΠΔΡΙ ΓΔΝΙΚΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 2001 ΔΧ΢ 2017 
__________________ 

Καλνληζκνί δπλάκεη ησλ άξζξσλ 22(1), 32B(δ), 35Α(2), 37(3) θαη 64 
 

ΟΙ ΠΔΡΙ ΓΔΝΙΚΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ (ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΙOI, ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΑ ΠΡΟΨΟΝΣΑ, ΙΑΣΡΟΣΔΥΝΟΛΟΓΙΚΑ 
ΠΡΟΨΟΝΣΑ ΚΑΙ ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΑ ΔΙΓΗ) ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΟΙ ΣΟΤ 2019 

ΚΑΣΑΣΑΞΗ ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΧΝ 
Καλνληζκφο 

1. ΢πλνπηηθφο ηίηινο. 
  

ΜΔΡΟ΢ Ι 
ΔΙ΢ΑΓΧΓΙΚΔ΢ ΚΑΙ ΔΡΜΗΝΔΤΣΙΚΔ΢ ΓΙΑΣΑΞΔΙ΢ 

  
2. Δξκελεία. 
3. ΢θνπφο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
  

ΜΔΡΟ΢ ΙΙ 
ΠΑΡΔΥΟΜΔΝΔ΢ ΤΠΗΡΔ΢ΙΔ΢ ΦΡΟΝΣΙΓΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ 

  
4. Τπεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο απφ θαξκαθνπνηφ. 

ΜΔΡΟ΢ ΙΙΙ 
ΔΛΑΥΙ΢ΣΔ΢ ΑΠΑΙΣΗ΢ΔΙ΢ 

  
5. Διάρηζηνο εμνπιηζκφο θαη θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο. 
  
 ΜΔΡΟ΢ ΙV 

AΜΟΙΒΗ 
  
6. Μέζνδνη ακνηβήο θαξκαθνπνηνχ. 
7. Τπνινγηζκφο ακνηβήο κε πνζνζηφ επί ηεο αλψηαηεο ρνλδξηθήο ηηκήο. 
8. Σξφπνο ππνινγηζκνχ ακνηβήο αλά δξαζηεξηφηεηα ζηε βάζε ηηκήο κνλάδαο. 
9. Σξφπνο ππνινγηζκνχ ακνηβήο αλά δηαλπθηέξεπζε ζηε βάζε ηηκήο κνλάδαο. 
10. Γηαδηθαζία ππνβνιήο απαίηεζεο απφ θαξκαθνπνηφ γηα θαηαβνιή ακνηβήο. 
11. Έγθξηζε ή απφξξηςε απαίηεζεο. 
12. Δμέηαζε απαίηεζεο. 
13. Καηαβνιή ακνηβήο ζε θαξκαθνπνηφ. 
14. Κφζηνο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο, ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ή/θαη πγεηνλνκηθνχ είδνπο. 
  

ΜΔΡΟ΢ V 
ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ ΔΓΓΡΑΦΗ΢ ΢ΣΟ ΢Τ΢ΣΗΜΑ ΓΙΑ ΠΑΡΟΥΗ ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ ΦΡΟΝΣΙΓΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ ΚΑΙ ΢ΤΝΑΦΗ 

΢ΤΜΒΑ΢Η΢ 
  
15. Δγγξαθή ζην ΢χζηεκα. 
16. ΢χλαςε ζχκβαζεο γηα παξνρή ππεξεζηψλ. 
17. Δμέηαζε αίηεζεο γηα εγγξαθή ζην ΢χζηεκα θαη αίηεζεο γηα ζχλαςε ζχκβαζεο. 
  

ΜΔΡΟ΢ VI 
ΣΗΡΗ΢Η ΑΡΥΔΙΟΤ ΚΑΙ ΤΠΟΥΡΔΧ΢ΔΙ΢ ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΙΟΤ 

  
18. Πξφζβαζε ζηνλ θάθειν δηθαηνχρνπ. 
19. Δλεκέξσζε ζπζηήκαηνο πιεξνθνξηθήο. 
20. Απφζεκα. 
21. Αληηθαηάζηαζε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ρσξίο έθδνζε λέαο ζπληαγήο. 
22. Έθδνζε λέαο ζπληαγήο γηα αληηθαηάζηαζε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. 
23. Αληηθαηάζηαζε ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο θαη πγεηνλνκηθνχ είδνπο. 
24. Δλεκέξσζε γηα ηε ζπλεηζθνξά ΙΙ. 
25. Τπνρξεψζεηο θαξκαθνπνηνχ. 
26. Δπαλαιακβαλφκελε ζπληαγή. 
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ΜΔΡΟ΢ VII 
ΠΟΙΚΙΛΔ΢ ΓΙΑΣΑΞΔΙ΢ 

 
27. Σεξκαηηζκφο ηεο ζχκβαζεο παξνρήο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο απφ ηνλ παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο 

πγείαο. 
28. Πνηληθά αδηθήκαηα. 
29. Μεηαβαηηθέο δηαηάμεηο. 
30. Έλαξμε ηεο ηζρχνο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Ι 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΙΙ 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΙΙΙ 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΙV 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ V 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VI 
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