
 

 

Η TÜV AUSTRIA HELLAS ζπλεπήο ζηελ άκεζε θαη έγθπξε ελεκέξσζε πνπ 

παξέρεη, ζαο γλσζηνπνηεί όηη ζηηο 08 Γεθεκβξίνπ ηνπ 2015 εθδόζεθε ε Υπνπξγηθή 

απόθαζε (αξ. θύιινπ 2639 ηεύρνο β) πνπ αθνξά ζηελ Ίδξπζε θαη ιεηηνπξγία Τξαπεδώλ 

Κξπνζπληήξεζεο θαη ζηηο 18 Φεβξνπαξίνπ ηνπ 2016 αθνινύζεζε ην ππ’ αξηζκόλ 10 

Πξνεδξηθό δηάηαγκα πνπ αθνξά ζηελ άδεηα ίδξπζεο θαη ιεηηνπξγίαο Μνλάδσλ Ιαηξηθώο 

Υπνβνεζνύκελεο Αλαπαξαγσγήο (Μ.Ι.Υ.Α.).  Σύκθσλα κε ηηο αλσηέξσ λνκνζεζίεο ηόζν 

νη ηξάπεδεο θξπνζπληήξεζεο όζν θαη νη Μνλάδεο Ιαηξηθώο Υπνβνεζνύκελεο 

Αλαπαξαγσγήο ζα πξέπεη λα αδεηνδνηεζνύλ από ηελ Δζληθή Αξρή Ιαηξηθώο 

Υπνβνεζνύκελεο Αλαπαξαγσγήο.   

Τα αλσηέξσ λνκνζεηήκαηα ζπκπεξηιακβάλνπλ ηα εμήο βαζηθά θεθάιαηα: 

Κηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο θαη εμνπιηζκόο, Σηειέρσζε θαη πξνζσπηθώλ ησλ 

Μνλάδσλ Ιαηξηθώο Υπνβνεζνύκελεο Αλαπαξαγσγήο θαη πξνζσπηθό Τξαπεδώλ 

Κξπνζπληήξεζεο, Τξόπνο ιεηηνπξγίαο ησλ Μνλάδσλ Ιαηξηθώο Υπνβνεζνύκελεο 

Αλαπαξαγσγήο θαη Τξαπεδώλ Κξπνζπληήξεζεο, Γηαδηθαζία ρνξήγεζεο, αλαζηνιήο, 

αλάθιεζεο θαη αθύξσζεο ηεο άδεηαο ίδξπζεο θαη ιεηηνπξγίαο θαη Φώξνη Δηδηθώλ 

Πξνδηαγξαθώλ γηα ηηο Τξάπεδεο Κξπνζπληήξεζεο.  

Δηδηθόηεξα ζην άξζξν 10 ηνπ θεθαιαίνπ Γ θαη θαη’ αληηζηνηρία ζηελ Υπνπξγηθή 

Απόθαζε ζην άξζξν 7 ηνπ θεθαιαίνπ Γ, πξνβιέπεηαη όηη νη Μ.Ι.Υ.Α. θαη νη ηξάπεδεο 

θξπνζπληήξεζεο  ζα πξέπεη λα εθαξκόδνπλ ζύζηεκα πνηόηεηαο θαη λα ην 

επηθαηξνπνηνύλ. Γηα έλα έηνο κεηά ηελ έθδνζε ηνπ πξνεδξηθνύ δηαηάγκαηνο θαη ηεο ΥΑ ε 

πηζηνπνίεζε ησλ ζπζηεκάησλ πνηόηεηαο ζα πξέπεη λα γίλεηαη κε βάζε ην πξόηππν ISO 

9001 γηα ηνλ ηνκέα πγείαο (ΔΑ 38) ή αληίζηνηρν. Σηα επόκελα έηε ε πηζηνπνίεζε ζα 

γίλεηαη κε βάζε ην πξόηππν EN 15224:2012. Τελ πηζηνπνίεζε ζα δηελεξγνύλ νη 

δηαπηζηεπκέλνη από ην Δζληθό Σύζηεκα Γηαπίζηεπζεο (Δ.ΣΥ.Γ.) θνξείο. Δπίζεο ζηα ελ 

ιόγσ λνκνζεηήκαηα αλαθέξεηαη όηη ν έιεγρνο ησλ Μ.Ι.Υ.Α. θαη ησλ ηξαπεδώλ 

θξπνζπληήξεζεο κπνξεί λα ζηεξίδεηαη θαη ζε πηζηνπνηεηηθά, βεβαηώζεηο θαη εθζέζεηο 

ησλ Γ/λζεσλ Γεκόζηαο Υγείαο ησλ νηθείσλ Πεξηθεξεηώλ ησλ δηαπηζηεπκέλσλ ζην 

Δ.ΣΥ.Γ. θνξέσλ γηα ηνλ έιεγρν ζπζηεκάησλ πνηόηεηαο, ηνπ Τ.Δ.Δ, ησλ επηζηεκνληθώλ 

θαη επαγγεικαηηθώλ ζπιιόγσλ. 
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Αδειοδόηεζε νέων μονάδων  

 

Μεηαμύ ησλ δηθαηνινγεηηθώλ, πνπ απαηηνύληαη γηα ηελ ρνξήγεζε ηεο άδεηαο 

ιεηηνπξγίαο ηόζν ησλ ηξαπεδώλ θξπνζπληήξεζεο όζν θαη ησλ Μνλάδσλ Ιαηξηθώο 

Υπνβνεζνύκελεο Αλαπαξαγσγήο ζπκπεξηιακβάλεηαη θαη ε απαίηεζε λα δηαζέηνπλ 

Πηζηνπνηεηηθό από Φνξέα  δηαπηζηεπκέλν από ην ΔΣΥΓ γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο 

ώζηε λα θαιύπηνληαη ηα πξναλαθεξόκελα άξζξα.  

 

Μεηαβαηικέρ Διαηάξειρ για ηιρ ςπάπσοςζερ μονάδερ και ηπάπεδερ 

 

Όζνλ αθνξά ζηηο Μνλάδεο Ιαηξηθώο Υπνβνεζνύκελεο Αλαπαξαγσγήο ην 

ζρεηηθό ΠΓ ζην άξζξν 16 πξνβιέπεη όηη κεηά ηελ έλαξμε ηζρύνο ηνπ, νη Μ.Ι.Υ.Α. πνπ ήδε 

ιεηηνπξγνύλ ππνβάιινπλ αίηεζε γηα ηε ρνξήγεζε άδεηαο ίδξπζεο θαη ιεηηνπξγίαο. Η 

Δ.Α.Ι.Υ.Α. δύλαηαη λα ρνξεγήζεη παξάηαζε, ε νπνία δελ ππεξβαίλεη ηνπο δύν κήλεο, 

εθόζνλ δειώλεηαη θαη απνδεηθλύεηαη από ηνλ επηζηεκνληθά ππεύζπλν απηώλ όηη: α. ε 

πξνζαξκνγή ζηηο δηαηάμεηο ηνπ Π.δ. 26/2008 θαη ελ ιόγσ ΠΓ είλαη δπλαηή εληόο ηνπ 

αηηνύκελνπ ρξόλνπ παξάηαζεο θαη έρνπλ δξνκνινγεζεί νη αλαγθαίεο γηα απηήλ 

δηαδηθαζίεο ή β. ε πξνζαξκνγή ζηηο δηαηάμεηο ηνπ Π.δ. 26/2008 θαη ηνπ ελ ιόγσ ΠΓ δελ 

είλαη δπλαηή εληόο ησλ πξνβιεπόκελσλ ζην παξόλ πξνζεζκηώλ ή έρνπλ δξνκνινγεζεί 

δηαδηθαζίεο κεηαζηέγαζεο. 

Όζνλ αθνξά ζηηο πθηζηάκελεο Τξάπεδεο Κξπνζπληήξεζεο ε ζρεηηθή Υπνπξγηθή 

απόθαζε ζην άξζξν 13 πξνβιέπεη όηη κεηά ηελ έλαξμε ηζρύνο ηεο ελ ιόγσ ΥΑ θαη εληόο 

έμη κελώλ νη Τξάπεδεο Κξπνζπληήξεζεο πνπ ήδε ιεηηνπξγνύλ ππνβάιινπλ αίηεζε γηα 

ηε ρνξήγεζε άδεηαο ίδξπζεο θαη ιεηηνπξγίαο. Η Δ.Α.Ι.Υ.Α. δύλαηαη λα ρνξεγήζεη 

παξάηαζε, ε νπνία δελ ππεξβαίλεη ηνπο δύν κήλεο, εθόζνλ ζπληξέρνπλ εηδηθνί ιόγνη.  

 

Λακβάλνληαο ππόςε όια ηα παξαπάλσ, ζα ζέιακε λα ζαο ελεκεξώζνπκε όηη ε 

TÜV AUSTRIA HELLAS  έρεη ηε δπλαηόηεηα λα παξέρεη έλα πιήξεο θαη νινθιεξσκέλν 

παθέην ππεξεζηώλ επηζεώξεζεο θαη πηζηνπνίεζεο, ζύκθσλα κε ηα Πξόηππα ISO 9001 

θαη EN 15224, έρνληαο ζην δπλακηθό ηεο έκπεηξνπο θαη εμεηδηθεπκέλνπο ζπλεξγάηεο.  

 Γηα πεξηζζόηεξεο πιεξνθνξίεο παξαθαινύκε απεπζπλζείηε ζηε Γηεύζπλζε 
Πηζηνπνίεζεο Σπζηεκάησλ Γηαρείξηζεο & Πξντόλησλ (Υπεύζπλε εμππεξέηεζεο 
πειαηώλ: θα Δξηάλλα Βαιπξάθε, ηει: 2105220920,  εζσηεξηθό: 155, e-
mail: certification@tuvaustriahellas.gr). 
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