
 ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ
Αριθμ. 16076    
Ειδικότερα θέματα υλοποίησης της Δράσης δη-
μόσιας υγείας «Προληπτικές Διαγνωστικές Εξετά-
σεις για τον Καρκίνο του Τραχήλου της Μήτρας».

  ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ
ΕΘΝΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ ΚΑΙ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ -
ΥΓΕΙΑΣ - ΨΗΦΙΑΚΗΣ ΔΙΑΚΥΒΕΡΝΗΣΗΣ

  Έχοντας υπόψη:
1. Το άρθρο 36 του ν. 4958/2022 «Μεταρρυθμίσεις 

στην ιατρικώς υποβοηθούμενη αναπαραγωγή και άλ-
λες επείγουσες ρυθμίσεις» (Α’ 142) και ιδίως την παρ. 11 
αυτού.

2. Τον ν. 4622/2019 «Επιτελικό Κράτος: οργάνωση, 
λειτουργία και διαφάνεια της Κυβέρνησης, των κυβερ-
νητικών οργάνων και της κεντρικής δημόσιας διοίκησης» 
(Α’ 133).

3. Το άρθρο 90 του Κώδικα νομοθεσίας για την Κυβέρ-
νηση και τα κυβερνητικά όργανα (π.δ. 63/2005, Α’ 98), 
το οποίο διατηρήθηκε σε ισχύ με την περ. 22 του άρ-
θρου 119 του ν. 4622/2019.

4. Το π.δ. 142/2017 «Οργανισμός Υπουργείου Οικονο-
μικών» (Α’ 181).

5. Το π.δ. 121/2017 «Οργανισμός του Υπουργείου 
Υγείας» (Α’ 148).

6. Το π.δ. 40/2020 «Οργανισμός του Υπουργείου Ψη-
φιακής Διακυβέρνησης» (Α’ 85).

7. Το π.δ. 77/2023 «Σύσταση Υπουργείου και μετονο-
μασία Υπουργείων - Σύσταση, κατάργηση και μετονομα-
σία Γενικών και Ειδικών Γραμματειών - Μεταφορά αρμο-
διοτήτων, υπηρεσιακών μονάδων, θέσεων προσωπικού 
και εποπτευόμενων φορέων» (Α’ 130).

8. Το π.δ. 82/2023 «Μετονομασία Υπουργείου - Σύ-
σταση και μετονομασία Γενικών Γραμματειών - Μετα-
φορά αρμοδιοτήτων, υπηρεσιακών μονάδων και θέσε-
ων προσωπικού - Τροποποίηση και συμπλήρωση του 
π.δ. 77/2023 (Α’ 130) - Μεταβατικές διατάξεις» (Α’ 139).

9. Το π.δ. 79/2023 «Διορισμός Υπουργών, Αναπληρω-
τών Υπουργών και Υφυπουργών» (Α’ 131).

10. Το π.δ. 2/2024 «Διορισμός Υπουργών και Υφυπουρ-
γών» (Α’ 2).

11. Την υπό στοιχεία Υ1/03.01.2024 απόφαση του 
Πρωθυπουργού «Καθορισμός σειράς τάξης Υπουργείων» 
(Β’ 28).

12. Την υπό στοιχεία Υ12/08.07.2023 απόφαση του 
Πρωθυπουργού «Ανάθεση αρμοδιοτήτων στον Αναπλη-
ρωτή Υπουργό Οικονομικών, Νικόλαο Παπαθανάση» 
(Β’ 4403).

13. Την υπό στοιχεία Υ14/9.7.2023 απόφαση του Πρω-
θυπουργού «Ανάθεση αρμοδιοτήτων στην Αναπληρώ-
τρια Υπουργό Υγείας, Ειρήνη Αγαπηδάκη» (Β’ 4435).

14. Τον ν. 3607/2007 «Σύσταση και Καταστατικό της 
«Ηλεκτρονικής Διακυβέρνησης Κοινωνικής Ασφάλισης 
Α.Ε.» (Η.ΔΙ.Κ.Α. Α.Ε.) και λοιπές ασφαλιστικές και οργα-
νωτικές διατάξεις» (Α’ 245).

15. Τον ν. 4675/2020 «Πρόληψη, προστασία και προ-
αγωγή της υγείας ανάπτυξη των υπηρεσιών δημόσιας 
υγείας και άλλες διατάξεις» (Α’ 54) και ιδίως την υποπερ. i) 
της περ. Β) της παρ. 3 του άρθρου 4 αυτού.

16. Τον ν. 4486/2017 «Μεταρρύθμιση της Πρωτοβάθ-
μιας Φροντίδας Υγείας, επείγουσες ρυθμίσεις αρμοδιό-
τητας Υπουργείου Υγείας και άλλες διατάξεις» (Α’ 115) και 
ιδίως την παρ. 2 του άρθρου 1 και το άρθρο 25 αυτού.

17. Την παρ. 4 του άρθρου 51 του ν. 4238/2014 «Πρω-
τοβάθμιο Εθνικό Δίκτυο Υγείας (Π.Ε.Δ.Υ.), αλλαγή σκοπού 
Ε.Ο.Π.Υ.Υ. και λοιπές διατάξεις» (Α’ 38), όπως αντικαταστά-
θηκε με το άρθρο 84 του ν. 4600/2019 «Εκσυγχρονισμός 
και Αναμόρφωση Θεσμικού Πλαισίου Ιδιωτικών Κλινι-
κών, Σύσταση Εθνικού Οργανισμού Δημόσιας Υγείας, 
Σύσταση Εθνικού Ινστιτούτου Νεοπλασιών και λοιπές 
διατάξεις» (Α’ 43).

18. Τον ν. 3892/2010 «Ηλεκτρονική καταχώριση και 
εκτέλεση ιατρικών συνταγών και παραπεμπτικών ιατρι-
κών εξετάσεων» (Α’ 189).

19. Το π.δ. 84/2001 «Όροι, προϋποθέσεις, διαδικασία 
και προδιαγραφές για την ίδρυση και λειτουργία Ιδιωτι-
κών Φορέων Παροχής Υπηρεσιών Πρωτοβάθμιας Φρο-
ντίδας Υγείας (Π.Φ.Υ.)» (Α’ 70).

20. Την υπό στοιχεία 3578/4.8.2020 κοινή απόφαση 
των Υπουργών Υγείας και Επικρατείας «Διαδικασία διακί-
νησης και εκτέλεσης άυλων παραπεμπτικών διαγνωστι-
κών εξετάσεων και λειτουργία συστήματος ηλεκτρονικής 
συνταγογράφησης άυλων παραπεμπτικών διαγνωστι-
κών εξετάσεων» (Β’ 3234).

21. Τον Κανονισμό (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συμβουλίου, της 27ης Απριλίου 2016, 
για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της 
επεξεργασίας των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα 
και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδομένων αυτών 
και την κατάργηση της Οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός Κα-
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νονισμός Προστασίας Δεδομένων - ΓΚΠΔ/General Data 
Protection Regulation - GDPR), (L 119).

22. Τον ν. 4624/2019 «Αρχή Προστασίας Δεδομένων 
Προσωπικού Χαρακτήρα, μέτρα εφαρμογής του Κανο-
νισμού (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συμβουλίου της 27ης Απριλίου 2016 για την προστα-
σία των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας 
δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και ενσωμάτωση 
στην εθνική νομοθεσία της Οδηγίας (ΕΕ) 2016/680 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 
27ης Απριλίου 2016 και άλλες διατάξεις» (Α’ 137).

23. Τον ν. 4822/2021 «Κύρωση της Σύμβασης Χρη-
ματοδότησης μεταξύ της Ευρωπαϊκής Επιτροπής και 
της Ελληνικής Δημοκρατίας, της Δανειακής Σύμβασης 
μεταξύ της Ευρωπαϊκής Επιτροπής και της Ελληνικής 
Δημοκρατίας και των Παραρτημάτων τους και άλλες δι-
ατάξεις για το Ταμείο Ανάκαμψης και Ανθεκτικότητας» 
(Α’ 135) και ιδίως το άρθρο τρίτο αυτού.

24. Την υπό στοιχεία 119126/ΕΞ/28-9-2021 απόφαση 
του Αναπληρωτή Υπουργού Οικονομικών «Σύστημα δι-
αχείρισης και ελέγχου των Δράσεων και των Έργων του 
Ταμείου Ανάκαμψης και Ανθεκτικότητας» (Β’ 4498) και 
ιδίως την παρ. Β του άρθρου 3.

25. Την υπό στοιχεία 40197/ΕΞ/15.03.2024 απόφαση 
του Αναπληρωτή Υπουργού Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών «Απόφαση Ένταξης του Έργου «SUB2. 
Υποέργο 2.1 - Επιχορήγηση της ΗΔΙΚΑ ΑΕ για την συνέ-
χιση υλοποίησης «Προληπτικών Τεστ κατά του Καρκίνου 
του Τραχήλου της Μήτρας και του Παχέος Εντέρου» (Κω-
δικός ΟΠΣ ΤΑ 5223673), της Δράσης 16783 - ΥΛΟΠΟΙΗΣΗ 
ΕΘΝΙΚΟΥ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ ΠΡΟΛΗΨΗΣ ΤΗΣ ΔΗΜΟΣΙΑΣ 
ΥΓΕΙΑΣ «ΣΠΥΡΟΣ ΔΟΞΙΑΔΗΣ» στο Ταμείο Ανάκαμψης και 
Ανθεκτικότητας» (ΑΔΑ: ΨΓΠΞΗ-Ζ6Ω).

26. Την υπό στοιχεία Γ1γ/Γ.Φ.13,18/Γ.Π.οικ.19814/ 
08-03-2018 εγκύκλιο του Υπουργείου Υγείας «Καθορι-
σμός ενιαίας διαδικασίας ανάπτυξης και οργάνωσης 
προγραμμάτων, παρεμβάσεων και δράσεων προλη-
πτικών ιατρικών εξετάσεων σε επίπεδο Πρωτοβάθμιας 
Φροντίδας Υγείας στο γενικό ή σε ειδικές κατηγορίες 
πληθυσμού» (Α.Δ.Α.: 783Ι465ΦΥΟ-ΦΧ6).

27. Τις αποφάσεις που ελήφθησαν στις Συνεδριά-
σεις της 04ης.04.2022, 28ης.07.2022, 20ης.02.2023, 
06ης.04.2023, 09ης.01.2024 και 22ας.02.2024, της 
Εκτελεστικής Επιτροπής της Επιτροπής Εμπειρογνω-
μόνων Δημόσιας Υγείας (Ε.Ε.Δ.Υ.) του άρθρου 10 του 
ν. 4675/2020 (Α’ 54), για τον προσυμπτωματικό έλεγχο 
του καρκίνου του τραχήλου της μήτρας, για το πρωτό-
κολλο του προγράμματος προσυμπτωματικού ελέγχου 
για την πρόληψη του καρκίνου του τραχήλου της μήτρας, 
για τις προδιαγραφές του εργαστηριακού ελέγχου για 
ανίχνευση HPV-DNA TEST στο πλαίσιο του προσυμπτω-
ματικού ελέγχου για καρκίνο του τραχήλου της μήτρας 
και για τα δικαιολογητικά απόδειξης πλήρωσης των προ-
διαγραφών ελέγχου για ανίχνευση HPV- DNA TEST στο 
πλαίσιο προσυμπτωματικού ελέγχου για τον καρκίνο του 
τραχήλου της μήτρας.

28. Την ανάγκη άμεσης ολοκλήρωσης του προγράμ-
ματος έως 31.12.2025 και την ανάγκη έκδοσης ταχέων 
και έγκυρων αποτελεσμάτων διαγνωστικών εξετάσε-
ων για τις κατ’ εκτίμηση 2.500.000 γυναίκες που θα 

συμμετέχουν στη δράση, ιδίως των κρίσιμων ηλικιών 
30 έως 65 ετών, μέσω ενός περιορισμένου αριθμού ερ-
γαστηρίων ανάλυσης HPV-DNA TEST με μηχανήματα 
αυξημένης δυναμικότητας,

29. Την υπό στοιχεία Β3β/Γ.Π.οικ./16152/15.03.2024 
εισήγηση της Γενικής Διεύθυνσης Οικονομικών Υπηρε-
σιών του Υπουργείου Υγείας, σύμφωνα με την οποία, η 
δαπάνη που προκαλείται από το περιεχόμενο της παρού-
σας κοινής υπουργικής απόφασης χρηματοδοτείται από 
τη ΣΑΤΑ091 (Ταμείο Ανάκαμψης και Ανθεκτικότητας) και 
ειδικότερα από το έργο με ΟΠΣΤΑΑ 5223673 και ενάριθ-
μο 2024ΤΑ09100000 και τίτλο SUB2. Υποέργο 2.1 - Επι-
χορήγηση της ΗΔΙΚΑ Α.Ε. για τη συνέχιση υλοποίησης 
Προληπτικών Τεστ κατά του Καρκίνου του Τραχήλου 
της Μήτρας και του Παχέος Εντέρου συνολικού προ-
ϋπολογισμού 147.153.355,24 € και ετήσιας πίστωσης 
73.497.677,58 €, αποφασίζουμε:

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α’ 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 1
Σκοπός - αρμόδιες αρχές

1. Σκοπός της παρούσας είναι η εξειδίκευση των όρων, 
των προϋποθέσεων, των προδιαγραφών και της διαδι-
κασίας υλοποίησης της Δράσης για τη δημόσια υγεία 
«Προληπτικές Διαγνωστικές Εξετάσεις για τον Καρκίνο 
του Τραχήλου της Μήτρας» (Δράση), που εντάσσεται 
στο πλαίσιο του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτω-
ματικού Ελέγχου (ΕΠΠΕ), για την έγκαιρη διάγνωση και 
αντιμετώπιση του καρκίνου του τραχήλου της μήτρας, 
τη βελτίωση των δεικτών ίασης αυτού και, συνακόλουθα, 
τη μείωση του δείκτη θνητότητας της νόσου, καθώς και 
την αναβάθμιση της ποιότητας των παρεχόμενων Υπη-
ρεσιών Υγείας και της ζωής των γυναικών.

2. Αρμόδια για την κατάρτιση, το συντονισμό και την 
εποπτεία της Δράσης, σύμφωνα με την παρ. 1 του άρ-
θρου 36 του ν. 4958/2022, είναι η Γενική Γραμματεία Δη-
μόσιας Υγείας του Υπουργείου Υγείας στο πλαίσιο του 
Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγχου 
(ΕΠΠΕ) με στόχο τη δευτερογενή πρόληψη που ανα-
πτύσσεται εντός του Εθνικού Προγράμματος Πρόληψης 
«Σπύρος Δοξιάδης».

3. Η Δράση υλοποιείται από την ΗΔΙΚΑ Α.Ε., σύμφωνα 
με τα οριζόμενα στην παρούσα απόφαση.

Άρθρο 2 
Ωφελούμενες

1. Ωφελούμενες της Δράσης είναι οι Ελληνίδες πολίτες 
και οι γυναίκες πολίτες λοιπών χωρών που διαμένουν νό-
μιμα στην Ελληνική Επικράτεια και πληρούν σωρευτικά 
τις εξής προϋποθέσεις:

α) Ανήκουν στην ηλικιακή ομάδα μεταξύ είκοσι ενός 
(21) και εξήντα πέντε (65) ετών,

β) διαθέτουν Αριθμό Μητρώου Κοινωνικής Ασφάλισης 
(ΑΜΚΑ), ανεξαρτήτως εάν έχουν ενεργή ασφαλιστική 
ικανότητα,

γ) δεν έχουν υποστεί, μερική ή ολική, υστερεκτομή 
λόγω καρκίνου,
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δ) δεν έχουν διαγνωσθεί με καρκινική νόσο του τρα-
χήλου της μήτρας τύπου C 53.0, 1, 8, 9,

ε) δεν έχουν διαγνωσθεί με καρκίνο του σώματος της 
μήτρας τύπου C 54.0, C 55.0,

στ) δεν έχουν διενεργήσει εξέταση PAP-TEST, κατά τα 
τρία (3) ημερολογιακά έτη που προηγούνται της έναρξης 
ισχύος της πρόσκλησης συμμετοχής,

ζ) εφόσον ανήκουν στην ηλικιακή υπό-ομάδα μεταξύ 
είκοσι ενός (21) και είκοσι εννέα (29) ετών, δεν έχουν δι-
ενεργήσει HPV-DNA TEST κατά τα τρία (3) ημερολογιακά 
έτη που προηγούνται της έναρξης ισχύος της πρόσκλη-
σης συμμετοχής,

η) εφόσον ανήκουν στην ηλικιακή υπό-ομάδα μεταξύ 
τριάντα (30) και εξήντα πέντε (65) ετών, δεν έχουν διενερ-
γήσει HPV-DNA TEST κατά τα πέντε (5) ημερολογιακά έτη 
που προηγούνται της έναρξης ισχύος της πρόσκλησης 
συμμετοχής.

Άρθρο 3
Όροι και διαδικασία συμμετοχής 
των ωφελούμενων στη Δράση

1. Οι ωφελούμενες συμμετέχουν στη Δράση με την αυ-
τόματη έκδοση του παραπεμπτικού εξέτασης PAP-TEST 
ή HPV-DNA TEST το οποίο έχει ισχύ έξι (6) μηνών.

2. Οι ωφελούμενες συμμετέχουν στη Δράση με την 
έκδοση του παραπεμπτικού της παρ. 1 του παρόντος 
άρθρου, ανά ηλικιακές ομάδες. Αρχικά συντάσσονται 
παραπεμπτικά PAP-TEST για τις ωφελούμενες της ηλικια-
κής ομάδας 21-29 ετών και στη συνέχεια, εντός εύλογου 
χρόνου, συντάσσονται παραπεμπτικά HPV-DNA TEST 
για τις ωφελούμενες της ηλικιακής ομάδας 30-65 ετών.

3. α) Όσες ωφελούμενες έχουν ενεργοποιήσει, κατά τα 
οριζόμενα στο άρθρο μόνο της υπ’ αρ. 3578/04.08.2020 
(Β’ 3234) κοινής υπουργικής απόφασης, έως την ημερο-
μηνία έναρξης ισχύος της παρούσας, τη διαδικασία συ-
νταγογράφησης άυλων παραπεμπτικών διαγνωστικών 
εξετάσεων, ενημερώνονται για την αυτόματη έκδοση 
του παραπεμπτικού μέσω γραπτού μηνύματος (sms) στο 
κινητό τους τηλέφωνο ή/και με ηλεκτρονικό μήνυμα στη 
διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδρομείου (e-mail). Σχετική 
υπενθύμιση τους αποστέλλεται εκ νέου μέσω γραπτού 
μηνύματος (sms) στο κινητό τους τηλέφωνο σε περίπτω-
ση μη εκτέλεσης του παραπεμπτικού εντός έξι (6) μηνών.

β) Οι λοιπές ωφελούμενες δύνανται, με τη χρήση του 
ΑΜΚΑ τους, να αιτηθούν σε δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα 
Φροντίδας Υγείας της επιλογής τους, την εκτύπωση του 
έγχαρτου παραπεμπτικού από το Σύστημα Ηλεκτρονικής 
Συνταγογράφησης (ΣΗΣ).

4. Άπασες οι ωφελούμενες, ενημερώνονται για την 
επιλεξιμότητά τους καθόλη τη διάρκεια υλοποίησης 
της Δράσης κατά την επίσκεψή τους σε οποιαδήποτε 
δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας Υγείας, ενώ γενι-
κή ενημέρωση των πολιτών για τη Δράση επιτυγχάνεται 
μέσω της ιστοσελίδας του Εθνικού Προγράμματος Προ-
συμπτωματικού Ελέγχου (ΕΠΠΕ), μέσω του διαδικτυακού 
τόπου του Υπουργείου Υγείας και της ΗΔΙΚΑ Α.Ε. καθώς 
και με κάθε άλλο πρόσφορο τρόπο.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β’ 
ΟΡΟΙ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ ΣΤΗ ΔΡΑΣΗ 
ΜΟΝΑΔΩΝ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ ΥΓΕΙΑΣ

Άρθρο 4
Όροι και διαδικασία συμμετοχής 
των μονάδων φροντίδας υγείας

1. Στη Δράση δύνανται να συμμετάσχουν δημόσιες και 
ιδιωτικές Μονάδες Φροντίδας Υγείας οι οποίες παρέχουν 
υπηρεσίες πρωτοβάθμιας φροντίδας υγείας (Πάροχοι).

2. Ως Μονάδες Φροντίδας Υγείας νοούνται οι νομίμως 
αδειοδοτήμενες Μονάδες οι οποίες παρέχουν υπηρεσίες 
πρωτοβάθμιας φροντίδας υγείας, όπως ενδεικτικά τα 
Κέντρα Υγείας, τα Περιφερειακά Ιατρεία, τα εξωτερικά 
ιατρεία των νοσοκομείων, τα ιδιωτικά ιατρεία, τα πολυ-
ϊατρεία, τα διαγνωστικά εργαστήρια, οι ιδιωτικές κλινι-
κές που λειτουργούν εξωτερικά τμήματα εκτέλεσης των 
ιατρικών πράξεων και εξετάσεων που περιλαμβάνονται 
στην παρούσα Δράση, και κάθε άλλη δομή που αναγνω-
ρίζει το κράτος και παρέχει νόμιμα ιατρικές υπηρεσίες.

3. Ειδικά για την εκτέλεση της εργαστηριακής ανάλυ-
σης HPV-DNA TEST, οι πάροχοι οι οποίοι συμμετέχουν 
στη Δράση συνεργάζονται με τα εγκεκριμένα στο πλαί-
σιο της παρούσας εργαστήρια ανάλυσης HPV-DNA TEST, 
σύμφωνα με τα οριζόμενα στις διατάξεις των άρθρων 
6 και 7.

4. Οι πάροχοι που συμμετέχουν στη Δράση και τα 
εγκεκριμένα εργαστήρια ανάλυσης αναρτώνται στην 
ιστοσελίδα του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωμα-
τικού Ελέγχου (ΕΠΠΕ).

Άρθρο 5
Πρόσκληση συμμετοχής των παρόχων 
στη Δράση

1. Η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. εκδίδει πρόσκληση συμμετοχής στη 
Δράση καλώντας τους παρόχους, ήτοι τις Μονάδες 
φροντίδας Υγείας των παρ. 1 και 2 του άρθρου 4, να 
δηλώσουν συμμετοχή σε μία ή περισσότερες φάσεις 
υλοποίησης της Δράσης.

2. Η δήλωση συμμετοχής του παρόχου απευθύνεται σε 
μία ή περισσότερες από τις κάτωθι φάσεις υλοποίησης:

α) Επίσκεψη της ωφελούμενης σε ιατρό ειδικότητας γυ-
ναικολόγου ή κυτταρολόγου, που εργάζεται στην αιτούσα 
δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας Υγείας, για τη 
δειγματοληψία και εκτέλεση του παραπεμπτικού της εξέ-
τασης PAP-TEST για τις ωφελούμενες ηλικίας 21-29 ετών, 
τηρουμένων των προδιαγραφών του Παραρτήματος Α.

β) Επίσκεψη της ωφελούμενης σε ιατρό ειδικότητας 
γυναικολόγου ή κυτταρολόγου, που εργάζεται στην αι-
τούσα δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας Υγείας, 
για τη δειγματοληψία και εκτέλεση των παραπεμπτικών 
των εξετάσεων HPV-DNA TEST και, εφόσον απαιτείται, 
PAP-TEST για τις ωφελούμενες ηλικίας 30-65 ετών, τη-
ρουμένων των προδιαγραφών του Παραρτήματος Α. Για 
την συμμετοχή στην εκτέλεση παραπεμπτικών HPV-DNA 
TEST, ο πάροχος επιλέγει εγκεκριμένο στο πλαίσιο της 
παρούσας εργαστήριο για την εργαστηριακή ανάλυση 
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HPV-DNA TEST, σύμφωνα με τα οριζόμενα στα άρθρα 
6 και 7.

γ) Κολποσκόπηση από ιατρό ειδικότητας γυναικολό-
γου για τη λήψη ιστολογικού υλικού με τη μέθοδο της 
βιοψίας.

δ) Ιστολογική ανάλυση του βιοπτικού υλικού, κατά τα 
ειδικότερα οριζόμενα στα επόμενα άρθρα της παρούσας.

3. Οι πάροχοι συμμετέχουν στη Δράση μέσω της ειδι-
κής για τη Δράση πλατφόρμας της ΗΔΙΚΑ Α.Ε., αποδε-
χόμενοι τους γενικούς και ειδικούς όρους συμμετοχής, 
όπως αυτοί περιγράφονται αναλυτικά στην Πρόσκληση.

4. Η Πρόσκληση παραμένει ανοικτή για όσο χρονικό 
διάστημα υλοποιείται η Δράση.

Άρθρο 6
Λίστα εγκεκριμένων εργαστηρίων ανάλυσης 
HPV-DNA TEST

1. Η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. καλεί εντός ορισμένης προθεσμίας τα 
δημόσια και ιδιωτικά εργαστήρια ανάλυσης, τα οποία 
πληρούν τις προδιαγραφές του Παραρτήματος Β της 
παρούσας όσον αφορά την εργαστηριακή ανάλυση του 
δείγματος με τη μέθοδο HPV-DNA TEST.

2. Τα υποψήφια εργαστήρια ανάλυσης αποστέλλουν 
προς την ΗΔΙΚΑ Α.Ε., εντός της τασσόμενης από την 
πρόσκληση της παρ. 1 προθεσμίας, τα δικαιολογητικά 
που προβλέπονται στο Παράρτημα Γ της παρούσας, τα 
οποία η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. διαβιβάζει στην Επιτροπή Εμπειρο-
γνωμόνων Δημόσιας Υγείας (Ε.Ε.Δ.Υ.). Η Ε.Ε.Δ.Υ. εκδίδει 
σύμφωνη γνώμη εντός προθεσμίας 10 ημερών.

3. Η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. εντάσσει τα εργαστήρια ανάλυσης 
στη λίστα εγκεκριμένων εργαστηρίων ανάλυσης HPV-
DNA TEST της παρούσας Δράσης, κατόπιν θετικής 
σύμφωνης γνώμης της Ε.Ε.Δ.Υ. ως προς την πλήρωση 
των τεχνικών προδιαγραφών του Παραρτήματος Β της 
παρούσας.

4. Ειδικά για τους σκοπούς προστασίας της δημόσι-
ας υγείας, καλύτερου ελέγχου της ποιότητας και εφι-
κτής πλήρους ιχνηλάτησης και ομοιογένειας ως προς 
το επίπεδο υψηλής ποιότητας των αποτελεσμάτων 
των διαγνωστικών εξετάσεων στο πλαίσιο του εθνικού 
προγράμματος προσυμπτωματικού ελέγχου (primary 
screening) για την ανίχνευση του καρκίνου του τραχήλου 
της μήτρας σε πρώιμο στάδιο στις κρίσιμες ηλικίες από 
30 έως 65 ετών, ο ανώτατος αριθμός ιδιωτικών εργαστη-
ρίων ανάλυσης που δύνανται να ενταχθούν στη λίστα 
των εγκεκριμένων εργαστηρίων ανάλυσης HPV-DNA 
TEST της Δράσης ορίζεται σε είκοσι (20).

5. Με βάση τον πληθυσμό και τις ανάγκες κάθε περι-
φέρειας, η κατανομή του αριθμού των εγκεκριμένων 
εργαστηρίων ανάλυσης μπορεί να ανέρχεται σε πέντε 
(5) εργαστήρια ανάλυσης για την περιφέρεια Αττικής, 
σε τέσσερα (4) εργαστήρια ανάλυσης για την περιφέρεια 
Κεντρικής Μακεδονίας και σε ένα (1) εργαστήριο ανάλυ-
σης για κάθε μία από τις λοιπές περιφέρειες.

6. Η ένταξη στη λίστα των εγκεκριμένων εργαστηρί-
ων ανάλυσης κατά την διαδικασία των προηγούμενων 

παραγράφων γίνεται με χρονική προτεραιότητα υπο-
βολής της αίτησης ένταξης και έως τη συμπλήρωση του 
ανώτατου αριθμού εργαστηρίων ανάλυσης πανελλαδικά 
και ανά περιφέρεια.

Άρθρο 7
Όροι συνεργασίας παρόχων και εγκεκριμένων 
εργαστηρίων ανάλυσης HPV-DNA TEST

1. Η Μονάδα Φροντίδας Υγείας (πάροχος) η οποία έχει 
υποβάλλει συμμετοχή, σύμφωνα με τα προβλεπόμενα 
στην περ. β) της παρ. 2 του άρθρου 5, επιλέγει ένα από 
τα εγκεκριμένα εργαστήρια ανάλυσης HPV-DNA TEST 
της λίστας του άρθρου 6, το οποίο θα αναλάβει για λο-
γαριασμό της Μονάδας την εργαστηριακή ανάλυση των 
εξετάσεων HPV-DNA TEST.

2. Μετά την επιλογή του εργαστηρίου ανάλυσης, 
υποβάλλεται στην ΗΔΙΚΑ Α.Ε. συμφωνητικό συνεργα-
σίας μεταξύ της Μονάδας Φροντίδας Υγείας και του 
εργαστηρίου ανάλυσης, στο οποίο ρητά αναφέρεται 
ότι στο πλαίσιο της δράσης το εργαστήριο ανάλυσης 
αναλαμβάνει την υποχρέωση να προσκομίσει προς τη 
Μονάδα Φροντίδας Υγείας τα απαραίτητα δικαιολογητι-
κά, όπως ορίζονται στην παρούσα και στην βάσει αυτής 
εκδοθείσα πρόσκληση προς τους παρόχους ως ισχύει 
κάθε φορά, για την πληρωμή των εκτελούμενων από 
τη Μονάδα Φροντίδας Υγείας παραπεμπτικών εξέτασης 
HPV-DNA TEST.

Άρθρο 8
Αποζημιώσεις ιατρικών πράξεων

1. Αποκλειστικά για τους σκοπούς της παρούσας Δρά-
σης, το κόστος της ιατρικής επίσκεψης για την δειγματο-
ληψία ορίζεται σε είκοσι πέντε (25,00 €) ευρώ, σύμφωνα 
με το άρθρο 36 του ν. 4958/2022 (Α’ 142).

2. Η τιμή αποζημίωσης HPV-DNA TEST, ορίζεται σε 
ογδόντα ευρώ (80,00 €) και καταβάλλεται στον πάροχο 
που εκτελεί το παραπεμπτικό εξέτασης HPV-DNA TEST, 
σύμφωνα με την παρ. Δ’ του άρθρου μόνου της υπό στοι-
χεία Α3(γ)/οικ. 76492/13.10.2016 (Β’ 3458) κοινής από-
φασης των Υπουργών Εργασίας, Κοινωνικής Ασφάλισης 
και Κοινωνικής Αλληλεγγύης, Υγείας και Οικονομικών, 
περί της κοστολόγησης και ανακοστολόγησης ιατρικών 
πράξεων.

3. Η τιμή αποζημίωσης PAP-TEST, ορίζεται σε δεκα-
τρία ευρώ και τριάντα δύο λεπτά (13,32 €), σύμφωνα με 
το άρθρο 4 του π.δ. 157/1991 (Α’ 62), και καταβάλλεται 
στον πάροχο που εκτελεί το παραπεμπτικό εξέτασης 
PAP-TEST.

4. Αποκλειστικά για τους σκοπούς της παρούσας Δρά-
σης, η τιμή της αποζημίωσης της κολποσκόπησης ορίζε-
ται σε σαράντα ευρώ (40,00 €), σύμφωνα με το άρθρο 36 
του ν. 4958/2022 (Α’ 142).

5. Αποκλειστικά για τους σκοπούς της παρούσας Δρά-
σης, η τιμή της αποζημίωσης της βιοψίας ορίζεται σε 
τριάντα ευρώ (30,00 €), σύμφωνα με το άρθρο 36 του 
ν. 4958/2022 (Α’ 142).
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ’ 
ΣΤΑΔΙΑ ΥΛΟΠΟΙΗΣΗΣ ΤΗΣ ΔΡΑΣΗΣ 
ΓΙΑ ΤΙΣ ΩΦΕΛΟΥΜΕΝΕΣ ΗΛΙΚΙΑΣ 
ΜΕΤΑΞΥ 21 ΚΑΙ 29 ΕΤΩΝ

Άρθρο 9 
Εξέταση PAP TEST

1. Στην προληπτική εξέταση PAP-TEST της Δράσης 
υποβάλλονται όλες οι ωφελούμενες ηλικίας μεταξύ εί-
κοσι ενός (21) και είκοσι εννέα (29) ετών σύμφωνα με το 
άρθρο 2 της παρούσας. Η εξέταση περιλαμβάνει τη λήψη 
δείγματος από την ωφελούμενη και την εργαστηριακή 
ανάλυση αυτού.

2. Το παραπεμπτικό της εξέτασης PAP-TEST εκτελεί-
ται σε δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας Υγείας, η 
οποία συμμετέχει στη Δράση, σύμφωνα με τα οριζόμενα 
στην περ. α) της παρ. 2 του άρθρου 5 της παρούσας.

3. Το παραπεμπτικό εξέτασης PAP-TEST περιλαμβάνει 
τα κάτωθι στοιχεία: 

α) Μοναδικό αριθμό παραπεμπτικού (barcode)
β) Στοιχεία εκδότη
γ) Στοιχεία δικαιούχου
δ) Ημερομηνία έναρξης και λήξης ισχύος 
ε) Αιτιολογία
στ) την περιγραφή «Προληπτική εξέταση στα πλαίσια 

του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγ-
χου (ΕΠΠΕ)», «Προσυμπτωματικός έλεγχος καρκίνου του 
τραχήλου της μήτρας», «PAP TEST», «Με τη Χρηματο-
δότηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης - NextGenerationEU» 
και το λογότυπο του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και 
Ανθεκτικότητας «Ελλάδα 2.0».

4. Ο φορέας που εκτελεί το παραπεμπτικό, καταχωρίζει 
στο Σύστημα Ηλεκτρονικής Συνταγογράφησης (Σ.Η.Σ.) 
της ΗΔΙΚΑ Α.Ε. το αποτέλεσμα της εξέτασης ήτοι: α) φυ-
σιολογικό εύρημα, β) μη φυσιολογικό εύρημα ASCUS, 
γ) μη φυσιολογικό εύρημα της κατηγορίας ASCUS+, στην 
οποία ανήκουν τα ευρήματα ASC-H, LSIL, HSIL, AGC, AIS, 
το αδενοκαρκίνωμα, το καρκίνωμα πλακωδών κυττάρων 
και κάθε άλλο κακοήθες νεόπλασμα ή δ) ακατάλληλο 
δείγμα.

5. Το Σ.Η.Σ. ενημερώνει μέσω διαλειτουργικότητας τον 
ατομικό ηλεκτρονικό φάκελο υγείας της ωφελούμενης 
(Α.Η.Φ.Υ.) σχετικά με το αποτέλεσμα της προληπτικής 
εξέτασης.

6. Η ενημέρωση του ΑΗΦΥ των ωφελούμενων με το 
αποτέλεσμα της προληπτικής εξέτασης είναι απαραίτητη 
προϋπόθεση για την καταβολή αποζημίωσης PAP-TEST 
και ιατρικής επίσκεψης για δειγματοληψία.

Άρθρο 10
Αναφορά αποτελέσματος PAP-TEST

1. Η καταχώριση του αποτελέσματος της εξέτασης 
PAP-TEST προηγείται της ενημέρωσης της ωφελούμε-
νης. Η ωφελούμενη ενημερώνεται για το αποτέλεσμα 
της εξέτασης και για τα επόμενα στάδια υλοποίησης της 
Δράσης από τον ιατρό της μονάδας φροντίδας υγείας 
όπου εκτελέστηκε το παραπεμπτικό, εγγράφως.

2. Εφόσον κατά την εξέταση PAP-TEST βρεθεί εύρη-
μα ASCUS, η ωφελούμενη επαναλαμβάνει την εξέταση 
PAP-TEST ένα (1) έτος μετά. Στην περίπτωση αυτή η 
Δράση του προσυμπτωματικού ελέγχου τερματίζεται 
αμέσως μετά την επανάληψη της εξέτασης PAP-TEST.

3. Εφόσον κατά την εξέταση PAP-TEST βρεθεί εύρημα 
ASCUS+, η ωφελούμενη ενημερώνεται για την έκδοση 
παραπεμπτικών κολποσκόπησης και βιοψίας.

4. Εφόσον κατά την εξέταση PAP-TEST το δείγμα κατα-
χωρηθεί ως ακατάλληλο, δύο (2) μήνες μετά την κατα-
χώριση εκδίδεται νέο παραπεμπτικό εξέτασης PAP-TEST 
με διάρκεια ισχύος τριών (3) μηνών.

5. Εφόσον το αποτέλεσμα της εξέτασης PAP-TEST είναι 
φυσιολογικό, η Δράση τερματίζεται.

Άρθρο 11 
Κολποσκόπηση και βιοψία

1. Εφόσον κατά την εξέταση PAP-TEST διαπιστωθεί 
εύρημα ASCUS+, αφού ενημερωθεί ο ΑΗΦΥ της ωφε-
λούμενης, εκδίδονται δύο (2) παραπεμπτικά, κολποσκό-
πησης και βιοψίας, με συνολική διάρκεια ισχύος τους 
τρεις (3) μήνες.

2. Το παραπεμπτικό κολποσκόπησης εκτελείται και 
λαμβάνεται δείγμα με τη μέθοδο της βιοψίας, από γυ-
ναικολόγο σε δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας 
Υγείας, που συμμετέχει στη Δράση.

3. Το παραπεμπτικό περιλαμβάνει τα κάτωθι στοιχεία:
α) Μοναδικό αριθμό παραπεμπτικού (barcode) 
β) Στοιχεία εκδότη
γ) Στοιχεία δικαιούχου
δ) Ημερομηνία έναρξης και λήξης ισχύος 
ε) Αιτιολογία
στ) την περιγραφή «Προληπτική εξέταση στα πλαίσια 

του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγ-
χου (ΕΠΠΕ)», «Προσυμπτωματικός έλεγχος καρκίνου του 
τραχήλου της μήτρας», «Κολποσκόπηση», «Με τη Χρημα-
τοδότηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης - NextGenerationEU» 
και το λογότυπο του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και 
Ανθεκτικότητας «Ελλάδα 2.0».

4. Η εκτέλεση του παραπεμπτικού της κολποσκόπησης 
αποτελεί προϋπόθεση για τη καταβολή της αποζημίω-
σης κολποσκόπησης.

5. Το παραπεμπτικό βιοψίας για ιστολογική ανάλυση 
του δείγματος εκτελείται από δημόσια ή ιδιωτική Μο-
νάδα Φροντίδας Υγείας που συμμετέχει στη Δράση. Το 
παραπεμπτικό περιλαμβάνει τα κάτωθι στοιχεία:

α) Μοναδικό αριθμό παραπεμπτικού (barcode) 
β) Στοιχεία εκδότη
γ) Στοιχεία δικαιούχου
δ) Ημερομηνία έναρξης και λήξης ισχύος 
ε) Αιτιολογία
στ) την περιγραφή «Προληπτική εξέταση στα πλαίσια 

του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγ-
χου (ΕΠΠΕ)», «Προσυμπτωματικός έλεγχος καρκίνου 
του τραχήλου της μήτρας», «Βιοψία», «Με τη Χρηματο-
δότηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης - NextGenerationEU» 
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και το λογότυπο του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και 
Ανθεκτικότητας «Ελλάδα 2.0».

6. Ο φορέας που εκτελεί το παραπεμπτικό βιοψίας, 
καταχωρίζει στο Σύστημα Ηλεκτρονικής Συνταγο-
γράφησης (Σ.Η.Σ.) της ΗΔΙΚΑ Α.Ε. το αποτέλεσμα της 
ιστολογικής ανάλυσης του βιοπτικού υλικού με τις τι-
μές «φυσιολογικό», «LSIL», «HSIL» ή «συνυπάρχον με τις 
ενδοεπιθηλιακές αλλοιώσεις διηθητικό καρκίνωμα του 
τραχήλου της μήτρας ή άλλο κακοήθες νεόπλασμα, όχι 
απαραιτήτως σχετιζόμενα με HPV».

7. Το Σ.Η.Σ. ενημερώνει μέσω διαλειτουργικότητας τον 
ατομικό ηλεκτρονικό φάκελο υγείας (ΑΗΦΥ) της ωφε-
λούμενης σχετικά με το αποτέλεσμα.

8. Η ενημέρωση του ΑΗΦΥ των ωφελούμενων με το 
αποτέλεσμα είναι απαραίτητη προϋπόθεση για την κα-
ταβολή της αποζημίωσης της βιοψίας.

Άρθρο 12
Αναφορά κολποσκόπησης και βιοψίας

1. Η ωφελούμενη ενημερώνεται για τα αποτελέσματα 
της κολποσκόπησης και της βιοψίας από τον γυναικο-
λόγο που διενήργησε την κολποσκόπηση και η Δράση 
τερματίζεται.

2. Στην περίπτωση μη φυσιολογικού ευρήματος, η 
Δράση τερματίζεται και ακολουθεί ιατρική γνωμάτευση 
της κατάστασης της υγείας της ασθενούς.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Δ’ 
ΣΤΑΔΙΑ ΥΛΟΠΟΙΗΣΗΣ ΤΗΣ ΔΡΑΣΗΣ 
ΓΙΑ ΤΙΣ ΩΦΕΛΟΥΜΕΝΕΣ ΗΛΙΚΙΑΣ 
ΜΕΤΑΞΥ 30 ΚΑΙ 65 ΕΤΩΝ

Άρθρο 13
Εξέταση HPV-DNA TEST

1. Στην προληπτική εξέταση HPV-DNA TEST υποβάλλο-
νται οι ωφελούμενες ηλικίας 30 έως 65 ετών. H εξέταση 
περιλαμβάνει τη λήψη δείγματος από την ωφελούμε-
νη και την εργαστηριακή ανάλυση αυτού με τη μέθο-
δο HPV-DNA TEST, σύμφωνα με τις προδιαγραφές των 
Παραρτημάτων Α και Β.

2. Το παραπεμπτικό της εξέτασης HPV-DNA TEST 
εκτελείται σε δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας 
Υγείας, η οποία συμμετέχει στη Δράση, σύμφωνα με τα 
οριζόμενα στην περ. β) της παρ. 2 του άρθρου 5, και 
έχει συνάψει συμφωνητικό συνεργασίας με ένα από τα 
εγκεκριμένα εργαστήρια ανάλυσης HPV-DNA TEST, σύμ-
φωνα με τα οριζόμενα στα άρθρα 6 και 7 της παρούσας. 
Η συμμετέχουσα δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας 
Υγείας οφείλει να διασφαλίζει την διατήρηση του σχετι-
κού δείγματος και μετά την ολοκλήρωση της εργαστη-
ριακής ανάλυσης της παρ. 1 του παρόντος άρθρου για 
τους σκοπούς της διενέργειας pap-test του άρθρου 15 
εφόσον απαιτηθεί.

3. Το παραπεμπτικό εξέτασης HPV-DNA TEST περιλαμ-
βάνει τα κάτωθι στοιχεία: 

α) Μοναδικό αριθμό παραπεμπτικού (barcode)
β) Στοιχεία εκδότη
γ) Στοιχεία δικαιούχου
δ) Ημερομηνία έναρξης και λήξης ισχύος 

ε) Αιτιολογία
στ) την περιγραφή «Προληπτική εξέταση στα πλαίσια 

του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγ-
χου (ΕΠΠΕ)», «Προσυμπτωματικός έλεγχος καρκίνου του 
τραχήλου της μήτρας», «HPV DNA TEST», «Με τη Χρημα-
τοδότηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης - NextGenerationEU» 
και το λογότυπο του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και 
Ανθεκτικότητας «Ελλάδα 2.0».

4. Ο φορέας που εκτελεί το παραπεμπτικό, καταχωρίζει 
στο Σύστημα Ηλεκτρονικής Συνταγογράφησης (Σ.Η.Σ.) 
της ΗΔΙΚΑ Α.Ε. το αποτέλεσμα της εξέτασης, ήτοι: α) τη 
μη διαπίστωση ευρήματος τύπων που συνδέονται με τον 
καρκίνο του τραχήλου της μήτρας ή β) τη διαπίστωση 
ευρήματος τύπων 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 
68 ή γ) τη διαπίστωση ευρήματος τύπων 16, 18.

5. Το Σ.Η.Σ. ενημερώνει μέσω διαλειτουργικότητας τον 
ατομικό ηλεκτρονικό φάκελο υγείας (ΑΗΦΥ) της ωφε-
λούμενης σχετικά με το αποτέλεσμα της προληπτικής 
εξέτασης.

6. Η ενημέρωση του ΑΗΦΥ των ωφελουμένων με το 
αποτέλεσμα της προληπτικής εξέτασης είναι απαραίτητη 
προϋπόθεση για την καταβολή αποζημίωσης HPV-DNA 
TEST και ιατρικής επίσκεψης για δειγματοληψία.

Άρθρο 14
Αναφορά αποτελέσματος HPN-DNA TEST

1. Η καταχώριση του αποτελέσματος της εξέτασης 
HPV-DNA TEST προηγείται της ενημέρωσης της ωφε-
λούμενης. Η ωφελούμενη ενημερώνεται για το αποτέ-
λεσμα της εξέτασης HPV-DNA TEST σε συνδυασμό με 
την εμπορική ονομασία του αντιδραστηρίου και το LOT 
του αντιδραστηρίου που έχει χρησιμοποιηθεί για την 
εκτέλεση του παραπεμπτικού της, καθώς και για τα επό-
μενα στάδια υλοποίησης της Δράσης από τον ιατρό της 
μονάδας φροντίδας υγείας όπου εκτελέστηκε το παρα-
πεμπτικό, εγγράφως.

2. Σε περίπτωση διαπίστωσης ευρήματος τύπων 31, 
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68, εκδίδεται και 
εκτελείται παραπεμπτικό εξέτασης PAP-TEST το οποίο 
περιλαμβάνει μόνο την εργαστηριακή ανάλυση του δείγ-
ματος που έχει ήδη ληφθεί στο πλαίσιο της εξέτασης 
HPV-DNA TEST, τηρουμένων των προδιαγραφών του 
Παραρτήματος Α.

3. Σε περίπτωση διαπίστωσης ευρήματος τύπου 16,18, 
η ωφελούμενη ενημερώνεται για την έκδοση δύο παρα-
πεμπτικών κολποσκόπησης και βιοψίας.

4. Σε περίπτωση μη διαπίστωσης ευρήματος τύπων 
που συνδέονται με τον καρκίνο του τραχήλου της μή-
τρας, η ωφελούμενη ενημερώνεται για τον τερματισμό 
της Δράσης του προσυμπτωματικού ελέγχου.

Άρθρο 15
Εξέταση PAP-TEST επί του ήδη ληφθέντος 
δείγματος

1. Εφόσον κατά την εξέταση HPV-DNA TEST διαπιστώ-
θηκε εύρημα τύπων 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 
66, 68, εκδίδεται και εκτελείται, επί του ήδη ληφθέντος 
στο πλαίσιο του HPV-DNA TEST δείγματος, σύμφωνα με 
τις προδιαγραφές του Παραρτήματος Α, παραπεμπτικό 
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εξέτασης PAP-TEST χωρίς να ληφθεί νέο δείγμα από την 
ωφελούμενη. Το παραπεμπτικό αυτό έχει διάρκεια ισχύ-
ος ενός (1) μήνα από την έκδοσή του.

2. Το παραπεμπτικό εξέτασης PAP-TEST της προηγού-
μενης παραγράφου εκτελείται από την ίδια δημόσια ή 
ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας Υγείας στην οποία εκτελέ-
στηκε το παραπεμπτικό της εξέτασης HPV-DNA TEST, 
σύμφωνα με τα οριζόμενα στο άρθρο 13 της παρούσας.

3. Το παραπεμπτικό περιλαμβάνει τα κάτωθι στοιχεία:
α) Μοναδικό αριθμό παραπεμπτικού (barcode) 
β) Στοιχεία εκδότη
γ) Στοιχεία δικαιούχου
δ) Ημερομηνία έναρξης και λήξης ισχύος 
ε) Αιτιολογία
στ) την περιγραφή «Προληπτική εξέταση στα πλαίσια 

του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγ-
χου (ΕΠΠΕ)», «Προσυμπτωματικός έλεγχος καρκίνου του 
τραχήλου της μήτρας», «Pap test», «Με τη Χρηματοδό-
τηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης - NextGenerationEU» και 
το λογότυπο του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και Ανθε-
κτικότητας «Ελλάδα 2.0».

4. Ο φορέας που εκτελεί το παραπεμπτικό, καταχωρίζει 
στο Σύστημα Ηλεκτρονικής Συνταγογράφησης (Σ.Η.Σ.) 
της ΗΔΙΚΑ Α.Ε. το αποτέλεσμα της εξέτασης ήτοι: α) φυ-
σιολογικό εύρημα, β) μη φυσιολογικό εύρημα ASCUS, 
γ) μη φυσιολογικό εύρημα της κατηγορίας ASCUS+, στην 
οποία ανήκουν τα ευρήματα ASC-H, LSIL, HSIL, AGC, AIS, 
το αδενοκαρκίνωμα, το καρκίνωμα πλακωδών κυττάρων 
και κάθε άλλο κακοήθες νεόπλασμα ή δ) ακατάλληλο 
δείγμα.

5. Το Σ.Η.Σ. ενημερώνει μέσω διαλειτουργικότητας τον 
ατομικό ηλεκτρονικό φάκελο υγείας της ωφελούμενης 
(Α.Η.Φ.Υ.) σχετικά με το αποτέλεσμα της προληπτικής 
εξέτασης.

6. Η ενημέρωση του ΑΗΦΥ των ωφελούμενων με το 
αποτέλεσμα της προληπτικής εξέτασης είναι απαραίτητη 
προϋπόθεση για την καταβολή αποζημίωσης PAP-TEST.

Άρθρο 16
Αναφορά αποτελέσματος PAP-TEST 
για τις ηλικίες 30-65 ετών

1. Η καταχώριση του αποτελέσματος της εξέτασης 
PAP-TEST προηγείται της ενημέρωσης της ωφελούμε-
νης. Η ωφελούμενη ενημερώνεται για το αποτέλεσμα 
της εξέτασης και για τα επόμενα στάδια υλοποίησης της 
Δράσης από τον ιατρό της μονάδας φροντίδας υγείας 
όπου εκτελέστηκε το παραπεμπτικό, εγγράφως.

2. Εφόσον κατά την εξέταση PAP-TEST, βρεθεί εύρημα 
ASCUS+, η ωφελούμενη ενημερώνεται για την έκδοση 
παραπεμπτικών κολποσκόπησης και βιοψίας.

3. Εφόσον κατά την εξέταση PAP-TEST το δείγμα κατα-
χωρηθεί ως ακατάλληλο, δύο (2) μήνες μετά την κατα-
χώριση εκδίδεται νέο παραπεμπτικό εξέτασης PAP-TEST 
με διάρκεια ισχύος τριών (3) μηνών.

4. Σε κάθε άλλη περίπτωση, φυσιολογικών ευρημάτων 
ή ASCUS, η ωφελούμενη επαναλαμβάνει την εξέταση 
HPV-DNA TEST ένα (1) έτος μετά. Στην περίπτωση αυτή 
η Δράση του προσυμπτωματικού ελέγχου τερματίζεται 
αμέσως μετά την επανάληψη της εξέτασης HPV-DNA 
TEST.

Άρθρο 17 
Κολποσκόπηση και βιοψία

1. Εφόσον κατά την εξέταση HPV-DNA TEST διαπιστω-
θεί εύρημα τύπου 16,18 ή εφόσον κατά την εξέταση 
PAP-TEST του άρθρου 15 διαπιστωθεί εύρημα ASCUS+, 
αφού ενημερωθεί ο ΑΗΦΥ της ωφελούμενης, εκδίδονται 
δύο (2) παραπεμπτικά, κολποσκόπησης και βιοψίας, με 
συνολική διάρκεια ισχύος τους τρεις (3) μήνες.

2. Το παραπεμπτικό κολποσκόπησης εκτελείται και 
λαμβάνεται δείγμα με τη μέθοδο της βιοψίας, από γυ-
ναικολόγο σε δημόσια ή ιδιωτική Μονάδα Φροντίδας 
Υγείας που συμμετέχει στη Δράση.

3. Το παραπεμπτικό περιλαμβάνει τα κάτωθι στοιχεία:: 
α) Μοναδικό αριθμό παραπεμπτικού (barcode)
β) Στοιχεία εκδότη
γ) Στοιχεία δικαιούχου
δ) Ημερομηνία έναρξης και λήξης ισχύος 
ε) Αιτιολογία
στ) την περιγραφή «Προληπτική εξέταση στα πλαίσια 

του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγ-
χου (ΕΠΠΕ)», «Προσυμπτωματικός έλεγχος καρκίνου του 
τραχήλου της μήτρας», «Κολποσκόπηση», «Με τη Χρημα-
τοδότηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης - NextGenerationEU» 
και το λογότυπο του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και 
Ανθεκτικότητας «Ελλάδα 2.0».

4. Η εκτέλεση του παραπεμπτικού της κολποσκόπησης 
αποτελεί προϋπόθεση για την καταβολή της αποζημίω-
σης κολποσκόπησης.

5. Το παραπεμπτικό βιοψίας για ιστολογική ανάλυση 
του δείγματος εκτελείται από δημόσια ή ιδιωτική Μο-
νάδα Φροντίδας Υγείας που συμμετέχει στη Δράση. Το 
παραπεμπτικό περιλαμβάνει τα κάτωθι στοιχεία:

α) Μοναδικό αριθμό παραπεμπτικού (barcode) 
β) Στοιχεία εκδότη
γ) Στοιχεία δικαιούχου
δ) Ημερομηνία έναρξης και λήξης ισχύος 
ε) Αιτιολογία
στ) την περιγραφή «Προληπτική εξέταση στα πλαίσια 

του Εθνικού Προγράμματος Προσυμπτωματικού Ελέγ-
χου (ΕΠΠΕ)», «Προσυμπτωματικός έλεγχος καρκίνου του 
τραχήλου της μήτρας», «Βιοψία», «Με τη Χρηματοδότη-
ση της Ευρωπαϊκής Ένωσης - NextGenerationEU» και το 
λογότυπο του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και Ανθεκτι-
κότητας «Ελλάδα 2.0».

6. Ο φορέας που εκτελεί το παραπεμπτικό της βιοψί-
ας, καταχωρίζει στο Σύστημα Ηλεκτρονικής Συνταγο-
γράφησης (Σ.Η.Σ.) της ΗΔΙΚΑ Α.Ε. το αποτέλεσμα της 
ιστολογικής ανάλυσης του βιοπτικού υλικού με τις τι-
μές «φυσιολογικό», «LSIL», «HSIL» ή «συνυπάρχον με τις 
ενδοεπιθηλιακές αλλοιώσεις διηθητικό καρκίνωμα του 
τραχήλου της μήτρας ή άλλο κακοήθες νεόπλασμα, όχι 
απαραιτήτως σχετιζόμενα με HPV».

7. Το Σ.Η.Σ. ενημερώνει μέσω διαλειτουργικότητας τον 
ατομικό ηλεκτρονικό φάκελο υγείας (ΑΗΦΥ) της ωφε-
λούμενης σχετικά με το αποτέλεσμα της βιοψίας.

8. Η ενημέρωση του ΑΗΦΥ των ωφελούμενων με το 
αποτέλεσμα είναι απαραίτητη προϋπόθεση για την κα-
ταβολή της αποζημίωσης της βιοψίας.
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Άρθρο 18
Αναφορά αποτελέσματος Κολποσκόπησης 
και βιοψίας

1. Η ωφελούμενη ενημερώνεται για τα αποτελέσματα 
της κολποσκόπησης και της βιοψίας από τον γυναικολό-
γο που διενήργησε την κολποσκόπηση και η Δράση του 
προσυμπτωματικού ελέγχου τερματίζεται.

2. Στην περίπτωση μη φυσιολογικού ευρήματος, η 
Δράση τερματίζεται και ακολουθεί ιατρική γνωμάτευση 
της κατάστασης της υγείας της ασθενούς.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ε’ 
ΤΕΛΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 19
Δαπάνες και χρηματοδότηση της δράσης

1. Η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. αναλαμβάνει τον έλεγχο, την εκκαθά-
ριση και την πληρωμή της προκαλούμενης δαπάνης από 
την εκτέλεση των παραπεμπτικών για τη διενέργεια των 
διαγνωστικών εξετάσεων που υλοποιούνται στο πλαίσιο 
της Δράσης.

2. Οι δαπάνες της Δράσης βαραίνουν το Πρόγραμμα 
Δημοσίων Επενδύσεων (Π.Δ.Ε.) του Υπουργείου Υγείας 
και προέρχονται από ενωσιακούς πόρους του Ταμείου 
Ανάκαμψης και Ανθεκτικότητας, σύμφωνα με την από-
φαση του στοιχείου (25) του προοιμίου, όπως ισχύει.

3. Στην περίπτωση όπου οι προληπτικές εξετάσεις 
διενεργούνται στα Απογευματινά Ιατρεία Νοσοκο-
μείου του ΕΣΥ, τότε η αποζημίωση καταβάλλεται στο 
Νοσοκομείο, σύμφωνα με τους ορισμούς της υπό στοι-
χεία Υ4α/147881/2010 (Β’ 1851) κοινής απόφασης των 
Υπουργών Οικονομικών και Υγείας και Κοινωνικής Αλ-
ληλεγγύης, όπως τροποποιήθηκε και ισχύει, υπό την 
προϋπόθεση να υποβληθεί από το Νοσοκομείο στην 
ΗΔΙΚΑ Α.Ε. κατάλογος με τα στοιχεία των ιατρών που 
συμμετέχουν στη Δράση.

4. Η χρηματοδότηση της Δράσης διενεργείται σύμ-
φωνα με τα οριζόμενα στο άρθρο 12 της υπό στοιχεία 
119126/ΕΞ/28-9-2021 υπουργικής απόφασης.

Άρθρο 20
Διακίνηση και εκτέλεση παραπεμπτικών

1. Η διακίνηση και η εκτέλεση, στο πλαίσιο της Δράσης, 
των άυλων παραπεμπτικών διαγνωστικών εξετάσεων δι-
ενεργούνται σύμφωνα με το άρθρο 13 του ν. 4704/2020 
(Α’ 133) που ισχύει για την άυλη λειτουργία του συστή-
ματος ηλεκτρονικής συνταγογράφησης.

2. Το σύνολο των παραπεμπτικών της Δράσης που εκ-
δίδονται αυτόματα από το Σύστημα Ηλεκτρονικής Συ-
νταγογράφησης (ΣΗΣ), φέρουν ειδική σήμανση για την 
παρακολούθηση της ροής και την εξαγωγή αναφορών 
σε όλη τη διάρκεια της Δράσης (έκδοση παραπεμπτικού, 
διενέργεια εξέτασης, καταγραφή αποτελέσματος, έκδο-
ση παραπεμπτικού για επόμενη εξέταση, ενημέρωση 
ηλεκτρονικού φακέλου υγείας), καθώς και τον έλεγχο 
και την εκκαθάριση για την πληρωμή από την ΗΔΙΚΑ Α.Ε.

3. Η συμμετοχή των πολιτών στη δαπάνη διενέργειας 
της δειγματοληψίας και των διαγνωστικών εξετάσεων 
που περιλαμβάνονται στη Δράση και διενεργούνται, υπό 

τις ανωτέρω προϋποθέσεις συμμετοχής, σε δημόσιους ή 
ιδιωτικούς φορείς, είναι μηδενική. Οι συμμετέχοντες στη 
Δράση πάροχοι δεν δικαιούνται να λάβουν με οιοδήποτε 
τρόπο επιπλέον αμοιβή από τις ωφελούμενες.

Άρθρο 21
Έλεγχος και πληρωμή των δαπανών της δράσης

1. Η ΗΔΙΚΑ Α.Ε., ως εκτελούσα την επεξεργασία για 
λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, διενεργεί διοικητικό 
έλεγχο και αποζημιώνει τους παρόχους για τα εκτελε-
σμένα, με καταχωρημένα αποτελέσματα, παραπεμπτικά 
εξετάσεων.

2. Για την πληρωμή της εκτέλεσης των παραπεμπτικών 
PAP - TEST και HPV - DNA TEST, ο πάροχος αποστέλλει 
δικαιολογητικά τα οποία αποδεικνύουν την τήρηση της 
προδιαγραφής του Παραρτήματος Α της παρούσης.

3. Ειδικά για την πληρωμή της εκτέλεσης του παραπε-
μπτικού HPV-DNA TEST ο πάροχος αποστέλλει δικαιολο-
γητικά, τα οποία αποδεικνύουν την πλήρη ιχνηλάτηση 
των αντιδραστηρίων που έχουν χρησιμοποιηθεί από τη 
γραμμή παραγωγής μέχρι και το αποτέλεσμα.

4. Τα δικαιολογητικά των δύο προηγούμενων παρα-
γράφων προσδιορίζονται από την ΗΔΙΚΑ Α.Ε. με βάση 
τις σχετικές οδηγίες του Υπουργείου Υγείας.

Άρθρο 22 
Προσωπικά δεδομένα

1. Ο Υπεύθυνος Προστασίας Δεδομένων (DPO) του 
Υπουργείου Υγείας ως υπεύθυνος επεξεργασίας, παρα-
κολουθεί τη συμμόρφωση της Δράσης προς τις διατάξεις 
του ΓΚΠΔ και κάθε άλλης ρύθμισης για την προστασία 
του ατόμου έναντι της επεξεργασίας δεδομένων του 
προσωπικού χαρακτήρα, με τη συνεργασία του Υπευ-
θύνου Προστασίας Δεδομένων (DPO) της ΗΔΙΚΑ Α.Ε., 
ως εκτελούσας την επεξεργασία.

2. Η Δράση υλοποιείται από την ΗΔΙΚΑ Α.Ε. ως εκτε-
λούσα την επεξεργασία για λογαριασμό του Υπουργείου 
Υγείας, κατά την έννοια του άρθρου 4 στοιχείο (8) του 
ΓΚΠΔ (GDPR).

3. Ως προς τις επεξεργασίες δεδομένων προσωπικού 
χαρακτήρα που διενεργούν στα συστήματα αρχειοθέτη-
σής τους, οι δημόσιες και ιδιωτικές Μονάδες Φροντίδας 
Υγείας που συμμετέχουν στη Δράση συνιστούν διακρι-
τούς υπευθύνους επεξεργασίας, κατά την έννοια του 
άρθρου 4 στοιχείο (7) του ΓΚΠΔ (GDPR).

4. Στο πλαίσιο της εν λόγω εκτέλεσης επεξεργασίας 
για το σκοπό αποζημίωσης των παρόχων για τα εκτε-
λεσμένα παραπεμπτικά εξετάσεων για λογαριασμό του 
Υπουργείου Υγείας, η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. επιφορτίζεται με όλες 
τις υποχρεώσεις που θέτουν για τον εκτελούντα την επε-
ξεργασία οι διατάξεις του ΓΚΠΔ και ιδίως:

α) Επεξεργάζεται τα δεδομένα προσωπικού χαρακτή-
ρα, μόνο βάσει καταγεγραμμένων εντολών του Υπουρ-
γείου Υγείας, ως υπευθύνου επεξεργασίας, μεταξύ άλ-
λων όσον αφορά τη διαβίβαση δεδομένων προσωπικού 
χαρακτήρα σε τρίτη χώρα ή διεθνή οργανισμό, εκτός 
αν υποχρεούται προς τούτο βάσει του δικαίου της Ευ-
ρωπαϊκής Ένωσης ή βάσει εθνικών ρυθμίσεων. Σε αυτή 
την περίπτωση, η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. ενημερώνει το Υπουργείο 
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Υγείας για την εν λόγω νομική απαίτηση πριν από την 
επεξεργασία.

β) Διασφαλίζει ότι τα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτη-
μένα να επεξεργάζονται τα δεδομένα προσωπικού χαρα-
κτήρα έχουν αναλάβει δέσμευση τήρησης εμπιστευτικό-
τητας ή τελούν υπό τη δέουσα κανονιστική υποχρέωση 
τήρησης εμπιστευτικότητας, λαμβανομένων υπόψη και 
των επιταγών της παρ. 4 του άρθρου 83 του ν. 4600/2019.

γ) Λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα για τη διασφά-
λιση του απορρήτου και της ασφάλειας της επεξεργασίας 
σύμφωνα με το άρθρο 32 του ΓΚΠΔ.

δ) Τηρεί τους όρους που αναφέρονται στις παρ. 2 και 
4 του άρθρου 28 του ΓΚΠΔ σχετικά με την πρόσληψη 
άλλου εκτελούντος την επεξεργασία.

ε) Λαμβάνει υπόψη τη φύση της επεξεργασίας και επι-
κουρεί το Υπουργείο Υγείας με τα κατάλληλα τεχνικά και 
οργανωτικά μέτρα, στο βαθμό που αυτό είναι δυνατό, για 
την εκπλήρωση της υποχρέωσης του Υπουργείου Υγείας 
να απαντά σε αιτήματα για άσκηση των δικαιωμάτων 
του υποκειμένου των δεδομένων, που προβλέπονται 
στο Κεφάλαιο III του ΓΚΠΔ.

στ) Συνδράμει το Υπουργείο Υγείας στη διασφάλιση της 
συμμόρφωσης προς τις υποχρεώσεις που απορρέουν από 
τα άρθρα 32 έως 36 του ΓΚΠΔ, λαμβάνοντας υπόψη τη 
φύση της επεξεργασίας και τις πληροφορίες που διαθέτει 
η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. Στο πλαίσιο αυτό η ΗΔΙΚΑ Α.Ε. ιδίως διενερ-
γεί, για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, την απαιτού-
μενη από τις διατάξεις του άρθρου 35 του ΓΚΠΔ εκτίμηση 
αντικτύπου σχετικά με την προστασία δεδομένων και 
υποβάλλει αυτήν, καθώς και κάθε επικαιροποίηση της, 
στην Αυτοτελή Διεύθυνση Ηλεκτρονικής Διακυβέρνησης 
και στον Υπεύθυνο Προστασίας Δεδομένων (DPO) του 
Υπουργείου Υγείας. Ο Υπεύθυνος Προστασίας Δεδομέ-
νων (DPO) του Υπουργείου Υγείας, ως υπεύθυνος επεξερ-
γασίας, παρέχει συμβουλές όσον αφορά στην εκτίμηση 
αντικτύπου σχετικά με την προστασία των δεδομένων και 
παρακολουθεί την υλοποίησή της, με τη συνεργασία της 
Υπευθύνου Προστασίας Δεδομένων (DPO) της ΗΔΙΚΑ Α.Ε.

ζ) Θέτει στη διάθεση του Υπουργείου Υγείας κάθε απα-
ραίτητη πληροφορία προς απόδειξη της συμμόρφωσης 
προς τις υποχρεώσεις που θεσπίζονται στο άρθρο 28 του 
ΓΚΠΔ και επιτρέπει και διευκολύνει τους ελέγχους, περι-
λαμβανομένων των επιθεωρήσεων που διενεργούνται 
από το Υπουργείο Υγείας, ιδίως, μέσω του Υπευθύνου 
Προστασίας Δεδομένων (DPO) και υπαλλήλων της Αυ-
τοτελούς Διεύθυνσης Ηλεκτρονικής Διακυβέρνησης του 
Υπουργείου Υγείας, ή από άλλον ελεγκτή εντεταλμένο 
από το Υπουργείο Υγείας.

η) Ενημερώνει το Υπουργείο Υγείας, ως υπεύθυνο επε-
ξεργασίας, αμελλητί, στην περίπτωση που αντιληφθεί 
παραβίαση δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα, σύμ-
φωνα με τις διατάξεις του άρθρου 33 του ΓΚΠΔ.

Άρθρο 23
Αποτίμηση της δράσης

1. Με την ολοκλήρωση της Δράσης, και με την τήρη-
ση όλων των σχετικών εγγυήσεων του Κανονισμού (ΕΕ) 
2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμ-
βουλίου, της 27ης Απριλίου 2016 και του ν. 4624/2019 
(Α’  137), η Γενική Γραμματεία Δημόσιας Υγείας του 
Υπουργείου Υγείας λαμβάνει από την ΗΔΙΚΑ Α.Ε. ψευ-
δωνυμοποιημένες ή ανωνυμοποιημένες πληροφορίες, 
από τις οποίες δεν μπορεί να προκύψει άμεση ή έμμεση 
ταυτοποίηση των ενδιαφερομένων υποκειμένων, σχετι-
κά με τα αποτελέσματα των διαγνωστικών εξετάσεων και 
κάθε άλλη αναγκαία και πρόσφορη πληροφορία (όπως, 
για παράδειγμα, πληροφορίες σχετικά με την ηλικία των 
υποκειμένων, τον τόπο κατοικίας τους, κ.λπ.) για την 
πλήρωση των σκοπών, που αφορούν την εκ του νόμου 
αποστολή της και καθιστούν τις εν λόγω επεξεργασίες 
(διαβίβαση ψευδωνυμοποιημένων ή/και ανωνυμοποιη-
μένων πληροφοριών) απαραίτητες για λόγους ουσιαστι-
κού δημόσιου συμφέροντος και, ιδίως, για στατιστικούς 
σκοπούς.

2. Με ευθύνη της Γενικής Γραμματείας Δημόσιας Υγείας 
τα δεδομένα που προκύπτουν από την επεξεργασία των 
ως άνω αποτελεσμάτων ανακοινώνονται στους πολίτες, 
μέσω της διενέργειας πρόσφορων Δράσεων επικοινωνί-
ας που στοχεύουν στην ευαισθητοποίηση των πολιτών 
σχετικά με την αξία της πρόληψης κατά των νοσημάτων 
υψηλού επιπολασμού και ιδίως κατά του καρκίνου του 
τραχήλου της μήτρας.

Άρθρο 24
Καταργούμενες διατάξεις

Από την έναρξη ισχύος της παρούσας παύουν να 
ισχύουν η υπό στοιχεία Δ1β/Γ.Π.οικ. 66354/24.11.2022 
κοινή υπουργική απόφαση «Ειδικότερα θέματα υλο-
ποίησης της Δράσης δημόσιας υγείας “Προληπτικές 
Διαγνωστικές Εξετάσεις για τον Καρκίνο του Τραχήλου 
της Μήτρας”» (Β’ 6001) και η υπό στοιχεία Δ1β/Γ.Π.οικ. 
72711/23.12.2022 κοινή υπουργική απόφαση «Τροπο-
ποίηση του Παραρτήματος Α - Τεχνικές Προδιαγραφές 
για HPV-DNA TEST της κοινής υπουργικής απόφασης 
(Β’  6001/2022) “Ειδικότερα θέματα υλοποίησης της 
Δράσης δημόσιας υγείας της Μήτρας “Προληπτικές Δι-
αγνωστικές Εξετάσεις για τον Καρκίνο του Τραχήλου της 
Μήτρας”» (Β’ 6651).

Άρθρο 25
Έναρξη ισχύος

Η ισχύς της παρούσας άρχεται από τη δημοσίευσή της 
στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως.
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ɅȰɆȰɆɈȸɀȰ Ȱ – ɈȵɍɁȻȾȵɇ ɅɆɃȴȻȰȳɆȰɌȵɇ ȳȻȰ ȴȵȻȳɀȰɈɃȿȸɎȻȰ HPV-DNA TEST ȾȰȻ 

PAP-TEST: 

ȸ ɸʇɹʏɲʍɻ ʆɲ ʅʋʉʌɸʀ ʆɲ ʋʌɲɶʅɲʏʉʋʉɿɻɽɸʀ ʍɸ ɷɸʀɶʅɲʏɲ ʋʉʐ ɹʖʉʐʆ ʍʐʄʄɸɶɸʀ ʍɸ ʐɶʌʊ 

ʐʄɿʃʊ ʅɸʏɲʔʉʌɳʎ ɿʙʆ ɼ ʃʐʏʏɲʌʉʄʉɶʀɲʎ ʊʋʘʎ PreservCyt, SurePath ʃɲɿ ɳʄʄɲ ʋɲʌʊʅʉɿɲ. 

ɅȰɆȰɆɈȸɀȰ Ȳ - ɈȵɍɁȻȾȵɇ ɅɆɃȴȻȰȳɆȰɌȵɇ  ȳȻȰ ȰɁȰȿɉɇȸ ȴȵȻȳɀȰɈɃɇ ɀȵ Ɉȸ ɀȵȺɃȴɃ 

HPV-DNA TEST: 

1. ȸ ɸʇɹʏɲʍɻ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ ɲʆɿʖʆɸʑɸɿ ʏʉ ɶɸʆɸʏɿʃʊ ʐʄɿʃʊ (DNA) ʏʉʐʄɳʖɿʍʏʉʆ

ɷɸʃɲʏɸʍʍɳʌʘʆ (14) ʐʗɻʄʉʑ ʌʀʍʃʉʐ ɶʉʆʊʏʐʋʘʆ ʏʉʐ ɿʉʑ HPV ʃɲɿ ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɲ ʏʘʆ 16,

18,31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68 ʍɸ ʃʄɿʆɿʃɳ ɷɸʀɶʅɲʏɲ, ʅɸ ʏɸʖʆʉʄʉɶʀɲ Real-

Time PCR.

2. ȸ ɸʇɹʏɲʍɻ ʆɲ ɲʆɿʖʆɸʑɸɿ ʍɸ ʅʀɲ ɲʆʏʀɷʌɲʍɻ ʊʄʉʐʎ ʏʉʐʎ ɺɻʏʉʑʅɸʆʉʐʎ ʐʗɻʄʉʑ ʌʀʍʃʉʐ

ɶʉʆʊʏʐʋʉʐʎ ʃɲɿ ʆɲ ɷɿɲʔʉʌʉʋʉɿɸʀ ʏʉʐʎ 16, 18 ʃɲɿ ʋʌʉɲɿʌɸʏɿʃɳ ʏʉʆ 45. Ɉʉʐʎ ʐʋʊʄʉɿʋʉʐʎ

ʐʗɻʄʉʑ ʃɿʆɷʑʆʉʐ ɶʉʆʊʏʐʋʉʐʎ ʆɲ ʏʉʐʎ ɲʆɿʖʆɸʑɸɿ ʍɸ ʅʀɲ ʉʅɳɷɲ ɼ ʏʉ ʋʉʄʑ ʍɸ ɷʑʉ ʉɿ

ʉʋʉʀɸʎ ʆɲ ʍʐʍʖɸʏʀɺʉʆʏɲɿ ʅɸ ʏɲ ɸʅɴʊʄɿɲ ɹʆɲʆʏɿ ʏʉʐ HPV.

3. Ɉɲ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ ʋʉʐ ɽɲ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿʉʑʆʏɲɿ ɶɿɲ ʏɻʆ ʋʌɲɶʅɲʏʉʋʉʀɻʍɻ ʏʘʆ

ɲʆɲʄʑʍɸʘʆ ʆɲ ʔɹʌʉʐʆ ʋɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ CE-IVD. ȸ ɸʃʏɹʄɸʍɻ ʏʘʆ ɸʇɸʏɳʍɸʘʆ ʆɲ ɶʀʆɸʏɲɿ

ɲʋʉʃʄɸɿʍʏɿʃɳ ʍɸ ʋʄɼʌʘʎ ɲʐʏʉʅɲʏʉʋʉɿɻʅɹʆʉ ʍʑʍʏɻʅɲ ʋʉʐ ʆɲ ʇɸʃɿʆɳɸɿ ɲʋʊ ʏɻʆ

ɸʃʖʑʄɿʍɻ ʏʉʐ ɶɸʆɸʏɿʃʉʑ ʐʄɿʃʉʑ (DNA extraction) ʅɹʖʌɿ ʃɲɿ ʏɻʆ ɲʆɲʔʉʌɳ ʏʉʐ

ɲʋʉʏɸʄɹʍʅɲʏʉʎ ɲʋʊ ʏʉʆ ɲʆɲʄʐʏɼ. ȳɿɲ ʏɻʆ ɸʄɲʖɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ ʏɻʎ ʋɿɽɲʆʊʏɻʏɲʎ

ɸʋɿʅʊʄʐʆʍɻʎ ʏʉʐ ɷɸʀɶʅɲʏʉʎ ʍʏɲ ɸʆɷɿɳʅɸʍɲ ɴɼʅɲʏɲ ʏɻʎ ɲʐʏʉʅɲʏʉʋʉʀɻʍɻʎ ɷɸʆ ɽɲ

ʋɲʌɸʅɴɲʀʆɸɿ ʖɸɿʌɿʍʏɼʎ ʋɲʌɳ ʅʊʆʉ ʍɸ ʋɸʌʀʋʏʘʍɻ ɴʄɳɴɻʎ. ȸ ʋɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ CE-IVD ɽɲ

ɲʔʉʌɳ ʉʋʘʍɷɼʋʉʏɸ ʏʉʆ ʍʐʆɷʐɲʍʅʊ ʏʉʐ ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉʐ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ ʃɲɿ ʏʉʆ

ɲʐʏʉʅɲʏʉʋʉɿɻʅɹʆʉ ɲʆɲʄʐʏɼ.

4. Ɉɲ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ ʋʉʐ ɽɲ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿʉʑʆʏɲɿ ʍʏʉʐʎ ɸʆ ʄʊɶʘ ɸʄɹɶʖʉʐʎ ɽɲ ʋɲʌɹʖʉʆʏɲɿ

ɲʋʉʃʄɸɿʍʏɿʃɳ ɲʋʊ ɸʇʉʐʍɿʉɷʉʏɻʅɹʆʉʐʎ ɲʋʊ ʏɻʆ ɲʆʏʀʍʏʉɿʖɻ ʋɲʌɲɶʘɶʊ ɸʏɲɿʌɸʀɲ

ɲʆʏɿʋʌʉʍʙʋʉʐʎ. Ƀɿ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉɿ ɲʐʏʉʀ ʉʔɸʀʄʉʐʆ ʆɲ ɹʖʉʐʆ ʍɸ ɿʍʖʑ ʏɿʎ ɷɿɲʋɿʍʏɸʑʍɸɿʎ

ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻʎ ʋʉɿʊʏɻʏɲʎ ʋʉʐ ʋʌʉɴʄɹʋʉʆʏɲɿ ɲʋʊ ʏɻʆ ʃɸʀʅɸʆɻ ʆʉʅʉɽɸʍʀɲ ɶɿɲ ʏɻʆ ʋɲʌʉʖɼ

ʃɲɿ ɷɿɲʃʀʆɻʍɻ ʏɻʎ ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɻʎ ʃɲʏɻɶʉʌʀɲʎ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ.

5. ȳɿɲ ʏɻʆ ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻ ʏɻʎ ʃɲʏɲʄʄɻʄʊʄɻʏɲʎ ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ ʏʉ ʍʑʍʏɻʅɲ (ʅɻʖɳʆɻʅɲ

ʃɲɿ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ) ʆɲ ɹʖɸɿ ɹʆɷɸɿʇɻ (intended use) ʍʏɻʆ ʋɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ CE-IVD ʏʉʆ
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ʋʌʘʏʉɶɸʆɼ ɲʍʐʅʋʏʘʅɲʏɿʃʊ ɹʄɸɶʖʉ (primary screening) ɶɿɲ ɸʆʏʉʋɿʍʅʊ ɶʐʆɲɿʃʙʆ ʅɸ 

ɲʐʇɻʅɹʆʉ ʃʀʆɷʐʆʉ ɸʅʔɳʆɿʍɻʎ ʃɲʌʃʀʆʉʐ ʏʉʐ ʏʌɲʖɼʄʉʐ ʏɻʎ ʅɼʏʌɲʎ. 

6. ȳɿɲ ʏɻʆ ɲʋʉʔʐɶɼ ʑʋɲʌʇɻʎ ʗɸʐɷʙʎ ɲʌʆɻʏɿʃʉʑ ɲʋʉʏɸʄɹʍʅɲʏʉʎ ʃɲɿ ʅɸ ʍʏʊʖʉ ʏɻ

ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻ ʏɻʎ ɲʇɿʉʋɿʍʏʀɲʎ ɻ ʅɹɽʉɷʉʎ ʆɲ ʍʐʅʋɸʌɿʄɲʅɴɳʆɸɿ ɸʍʘʏɸʌɿʃʊ ʅɳʌʏʐʌɲ

ɸʄɹɶʖʉʐ.

7. Ʉʄɲ ʏɲ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ, ɿɷɿʘʏɿʃɳ ɼ ɷɻʅʊʍɿɲ, ɽɲ ʔɹʌʉʐʆ ɷɿɲʋʀʍʏɸʐʍɻ ʏʉʐ ȵ.ɇɉ.ȴ. ɶɿɲ

ʏʉʐʄɳʖɿʍʏʉʆ ʅʀɲ ʅʉʌɿɲʃɼ ʅɹɽʉɷʉ. Ⱥɲ ʉʔɸʀʄʉʐʆ ʆɲ ɷɿɲʋɿʍʏɸʑʍʉʐʆ ʍʏʉʆ ȵ.ɇɉ.ȴ. ʏɻʆ

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɻ ʅɹɽʉɷʉ ʅɹʖʌɿ ʏɻ 31/12/2024.

8. Ɉɲ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ɲʆɳʄʐʍɻʎ HPV-DNA TEST ʆɲ ɹʖʉʐʆ ɸʋɿʍʏɻʅʉʆɿʃɳ ʐʋɸʑɽʐʆʉ

ɸʌɶɲʍʏɻʌɿɲʃʊ ɿɲʏʌʊ.

9. Ƀ ʍʐʆɷʐɲʍʅʊʎ test ʃɲɿ ʋʌʉʏɸɿʆʊʅɸʆʉʐ ʅɻʖɲʆɼʅɲʏʉʎ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ ɹʖɸɿ ʃɲɿ ʏɻʆ

ɹɶʃʌɿʍɻ ɸʆʊʎ ɲʃʊʅɲ ʉʌɶɲʆɿʍʅʉʑ ʃʑʌʉʐʎ ʃɲɿ ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɲ ɸʀʏɸ ʏʉʐ FDA ɸʀʏɸ ʏʉʐ WHO

ʅɸ ɹʆɷɸɿʇɻ primary screening ɶɿɲ ʃɲʌʃʀʆʉ ʏʌɲʖɼʄʉʐ ʏɻʎ ʅɼʏʌɲʎ.

10. ɇɸ ʋɸʌʀʋʏʘʍɻ ɸʄɹɶʖʉʐ ʏʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ ʍɸ ʍʐʆɸʌɶɲʍʀɲ ʅɸ ʏʉʆ ɸʇʉʐʍɿʉɷʉʏɻʅɹʆʉ

ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʏɻʎ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲʎ ʏɲ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ ɸʏɲɿʌɸʀɲʎ, ʉʔɸʀʄʉʐʆ ʆɲ ɷɸʀʇʉʐʆ

ʏɻʆ ʋʄɼʌɻ ɿʖʆɻʄɳʏɿʍɻ ʏʘʆ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɻʅɹʆʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ ɲʋʊ ʏɻʆ ɶʌɲʅʅɼ

ʋɲʌɲɶʘɶɼʎ ʅɹʖʌɿ ʃɲɿ ʏʉ ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ.

11. ȳɿɲ ʏɻ ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻ ʏɻʎ ʉʅʉɿʉɶɹʆɸɿɲʎ ʏʘʆ ɲʋʉʏɸʄɸʍʅɳʏʘʆ ɽɲ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɸʀʏɲɿ

ɲʋʉʃʄɸɿʍʏɿʃɳ ʘʎ ʋɸʌɿʉʖɼ-ʍʏʊʖʉʎ, ʉ  L1 ɸʋʀʏʉʃʉʎ, ʉ ʉʋʉʀʉʎ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɸʀʏɲɿ ʍʏɿʎ

ʋɸʌɿʍʍʊʏɸʌɸʎ ʖʙʌɸʎ ʋʉʐ ʋʌɲɶʅɲʏʉʋʉɿʉʑʆʏɲɿ ʋʌʉɶʌɳʅʅɲʏɲ ʋʌʉʍʐʅʋʏʘʅɲʏɿʃʉʑ

ɸʄɹɶʖʉʐ ɶɿɲ ʏʉʆ ʃɲʌʃʀʆʉ ʏʉʐ ʏʌɲʖɼʄʉʐ ʏɻʎ ʅɼʏʌɲʎ.

12. ȸ ɷʐʆɲʅɿʃʊʏɻʏɲ ʏʘʆ ɸɶʃɲʏɸʍʏɻʅɹʆʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ ʍʏɲ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ɲʆɳʄʐʍɻʎ,

ɿɷɿʘʏɿʃɳ ɼ ɷɻʅʊʍɿɲ, ʋʉʐ ɸʃʏɸʄʉʑʆ ʏɿʎ ɸʇɸʏɳʍɸɿʎ HPV-DNA TEST ʆɲ ɲʆʏɲʋʉʃʌʀʆɸʏɲɿ ʍɸ

ʋɲʌɲɶʘɶɼ 300 ɲʋʉʏɸʄɸʍʅɳʏʘʆ ɲʆɳ 8 ʙʌɸʎ ɲʐʏʉʏɸʄʙʎ ʖʘʌʀʎ ʃɳʋʉɿʉ ɳʄʄʉ ʅɻʖɳʆɻʅɲ.

13. ȳɿɲ ʏɻʆ ɲʋʉɺɻʅʀʘʍɻ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ ɷʀʆɸʏɲɿ ʏʉ ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ ʍɸ ʍʐʆɷʐɲʍʅʊ ʅɸ ʏʉʆ

ʅʉʆɲɷɿʃʊ ʃʘɷɿʃʊ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ ʋʉʐ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɼɽɻʃɸ ɶɿɲ ʏʉ ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ.

14. Ʌɲʌɲʃʉʄʉʑɽɻʍɻ-ɿʖʆɻʄɳʏɿʍɻ ʋʌʉʅɼɽɸɿɲʎ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ: Ɉʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ ɽɲ

ʋʄɻʌʉʔʉʌɸʀ ʏɻʆ ȸȴȻȾȰ ɶɿɲ ʃɳɽɸ ʋɲʌɲʄɲɴɼ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ (ɻʅɹʌɲ, ʙʌɲ, ʋʉʍʊʏɻʏɲ,

LOT number) ʃɲɿ ɽɲ ɲʋʉʍʏɹʄʄɸɿ ʃɲɿ ʏɲ ɲʆʏʀʍʏʉɿʖɲ ʏɿʅʉʄʊɶɿɲ ʋʉʐ ɽɲ ɸʋɿɴɸɴɲɿʙʆʉʐʆ

ɲʐʏʊ. Ɉʉ ɲʐʏʊ ɽɲ ʃɳʆɸɿ ʃɲɿ ʉ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉʎ ʊʏɲʆ ʋɲʌɲɷʀɷɸɿ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ ʍʏɲ
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ʍʐʆɸʌɶɲɺʊʅɸʆɲ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ʋɲʌɹʖʉʆʏɲʎ ʏɲ ɲʆʏʀɶʌɲʔɲ ʏʘʆ ɷɿʃʙʆ ʏʉʐ ʏɿʅʉʄʉɶʀʘʆ. ȸ 

ɸʆɻʅɹʌʘʍɻ ɽɲ ɶʀʆɸʏɲɿ ʅɹʍʘ ɻʄɸʃʏʌʉʆɿʃʉʑ ʏɲʖʐɷʌʉʅɸʀʉʐ. 

15. ȸ ɸʇɹʏɲʍɻ ʆɲ ʅʋʉʌɸʀ ʆɲ ʋʌɲɶʅɲʏʉʋʉɿɻɽɸʀ ʍɸ ɷɸʀɶʅɲʏɲ ʋʉʐ ɹʖʉʐʆ ʍʐʄʄɸɶɸʀ ʍɸ ʐɶʌʊ

ʐʄɿʃʊ ʅɸʏɲʔʉʌɳʎ ɿʙʆ ɼ ʃʐʏʏɲʌʉʄʉɶʀɲʎ ʊʋʘʎ PreservCyt, SurePath ʃɲɿ ɳʄʄɲ ʋɲʌʊʅʉɿɲ.

ɅȰɆȰɆɈȸɀȰ ȳ ȴȻȾȰȻɃȿɃȳȸɈȻȾȰ ɇɉɀɀȵɈɃɍȸɇ ɇɈȸ ȿȻɇɈȰ ȵȳȾȵȾɆȻɀȵɁɏɁ 

ȵɆȳȰɇɈȸɆȻɏɁ ȰɁȰȿɉɇȸɇ HPV-DNA TEST: 

ȳɿɲ ʏɻʆ ɲʋʊɷɸɿʇɻ ʏʘʆ ʋʌʉɷɿɲɶʌɲʔʙʆ ʏʉʐ Ʌɲʌɲʌʏɼʅɲʏʉʎ Ȳ ʏɲ ʐʋʉʗɼʔɿɲ ʋʌʉʎ ɹɶʃʌɿʍɻ 

ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ɲʆɳʄʐʍɻʎ ʋʌʉʍʃʉʅʀɺʉʐʆ ʋʌʉʎ ɲʇɿʉʄʊɶɻʍɻ ɲʋʊ ʏɻʆ ɲʌʅʊɷɿɲ ɸʋɿʏʌʉʋɼ ʏɻʎ 

ȵ.ȵ.ȴ.ɉ. ʏɲ ʃɳʏʘɽɿ ɷɿʃɲɿʉʄʉɶɻʏɿʃɳ ʋʉʐ ɲʋʉɷɸɿʃʆʑʉʐʆ ʏɻʆ ʋʄɼʌʘʍɻ ʏʘʆ ʋʌʉɷɿɲɶʌɲʔʙʆ: 

ɅɆɃȴȻȰȳɆȰɌȵɇ ȵȿȵȳɍɃɉ 

ȳȻȰ ȰɁȻɍɁȵɉɇȸ HPV DNA 

ɇɈɃ ɅȿȰȻɇȻɃ 

ɅɆɃɇɉɀɅɈɏɀȰɈȻȾɃɉ 

ȵȿȵȳɍɃɉ ȾȰɆȾȻɁɃɉ ɈɃɉ 

ɈɆȰɍȸȿɃɉ Ɉȸɇ ɀȸɈɆȰɇ  

ȴȻȾȰȻɃȿɃȳȸɈȻȾȰ ɅɃɉ ɅɆɃɇȾɃɀȻȷɃɉɁ ɈȰ 

ȵɆȳȰɇɈȸɆȻȰ ȰɁȰȿɉɇȸɇ 

1. ȸ ɸʇɹʏɲʍɻ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ

ɲʆɿʖʆɸʑɸɿ ʏʉ ɶɸʆɸʏɿʃʊ ʐʄɿʃʊ

(DNA) ʏʉʐʄɳʖɿʍʏʉʆ 

ɷɸʃɲʏɸʍʍɳʌʘʆ (14) 

ʐʗɻʄʉʑ ʌʀʍʃʉʐ ɶʉʆʊʏʐʋʘʆ 

ʏʉʐ ɿʉʑ HPV ʃɲɿ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɲ ʏʘʆ 16, 

18,31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 

56, 58, 59, 66, 68 ʍɸ ʃʄɿʆɿʃɳ 

ɷɸʀɶʅɲʏɲ, ʅɸ ʏɸʖʆʉʄʉɶʀɲ 

Real-Time PCR. 

Ȱʆɲɶʃɲʀɲ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ»)  

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 
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2. ȸ ɸʇɹʏɲʍɻ ʆɲ ɲʆɿʖʆɸʑɸɿ

ʍɸ ʅʀɲ ɲʆʏʀɷʌɲʍɻ ʊʄʉʐʎ

ʏʉʐʎ ɺɻʏʉʑʅɸʆʉʐʎ ʐʗɻʄʉʑ

ʌʀʍʃʉʐ ɶʉʆʊʏʐʋʉʐʎ ʃɲɿ ʆɲ

ɷɿɲʔʉʌʉʋʉɿɸʀ ʏʉʐʎ 16, 18

ʃɲɿ ʋʌʉɲɿʌɸʏɿʃɳ ʏʉʆ 45.

Ɉʉʐʎ ʐʋʊʄʉɿʋʉʐʎ ʐʗɻʄʉʑ

ʃɿʆɷʑʆʉʐ ɶʉʆʊʏʐʋʉʐʎ ʆɲ

ʏʉʐʎ ɲʆɿʖʆɸʑɸɿ ʍɸ ʅʀɲ

ʉʅɳɷɲ ɼ ʏʉ ʋʉʄʑ ʍɸ ɷʑʉ ʉɿ

ʉʋʉʀɸʎ ʆɲ ʍʐʍʖɸʏʀɺʉʆʏɲɿ ʅɸ

ʏɲ ɸʅɴʊʄɿɲ ɹʆɲʆʏɿ ʏʉʐ HPV.

Ȱʆɲɶʃɲʀɲ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ»)  

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 

3. Ɉɲ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ ʋʉʐ

ɽɲ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿʉʑʆʏɲɿ ɶɿɲ

ʏɻʆ ʋʌɲɶʅɲʏʉʋʉʀɻʍɻ ʏʘʆ

ɲʆɲʄʑʍɸʘʆ ʆɲ ʔɹʌʉʐʆ

ʋɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ CE-IVD. ȸ

ɸʃʏɹʄɸʍɻ ʏʘʆ ɸʇɸʏɳʍɸʘʆ ʆɲ

ɶʀʆɸʏɲɿ ɲʋʉʃʄɸɿʍʏɿʃɳ ʍɸ

ʋʄɼʌʘʎ ɲʐʏʉʅɲʏʉʋʉɿɻʅɹʆʉ

ʍʑʍʏɻʅɲ ʋʉʐ ʆɲ ʇɸʃɿʆɳɸɿ

ɲʋʊ ʏɻʆ ɸʃʖʑʄɿʍɻ ʏʉʐ 

ɶɸʆɸʏɿʃʉʑ ʐʄɿʃʉʑ (DNA 

extraction) ʅɹʖʌɿ ʃɲɿ ʏɻʆ 

ɲʆɲʔʉʌɳ ʏʉʐ 

ɲʋʉʏɸʄɹʍʅɲʏʉʎ ɲʋʊ ʏʉʆ 

ɲʆɲʄʐʏɼ. ȳɿɲ ʏɻʆ 

ɸʄɲʖɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ ʏɻʎ 

ʋɿɽɲʆʊʏɻʏɲʎ ɸʋɿʅʊʄʐʆʍɻʎ 

ʏʉʐ ɷɸʀɶʅɲʏʉʎ ʍʏɲ 

ɸʆɷɿɳʅɸʍɲ ɴɼʅɲʏɲ ʏɻʎ 

ɲʐʏʉʅɲʏʉʋʉʀɻʍɻʎ ɷɸʆ ɽɲ 

Ȱʆɲɶʃɲʀɲ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ»)  

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 
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ʋɲʌɸʅɴɲʀʆɸɿ ʖɸɿʌɿʍʏɼʎ 

ʋɲʌɳ ʅʊʆʉ ʍɸ ʋɸʌʀʋʏʘʍɻ 

ɴʄɳɴɻʎ. ȸ ʋɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ CE-

IVD ɽɲ ɲʔʉʌɳ ʉʋʘʍɷɼʋʉʏɸ 

ʏʉʆ ʍʐʆɷʐɲʍʅʊ ʏʉʐ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉʐ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ ʃɲɿ ʏʉʆ 

ɲʐʏʉʅɲʏʉʋʉɿɻʅɹʆʉ 

ɲʆɲʄʐʏɼ. 

4. Ɉɲ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ ʋʉʐ

ɽɲ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿʉʑʆʏɲɿ ʍʏʉʐʎ

ɸʆ ʄʊɶʘ ɸʄɹɶʖʉʐʎ ɽɲ

ʋɲʌɹʖʉʆʏɲɿ ɲʋʉʃʄɸɿʍʏɿʃɳ

ɲʋʊ ɸʇʉʐʍɿʉɷʉʏɻʅɹʆʉʐʎ

ɲʋʊ ʏɻʆ ɲʆʏʀʍʏʉɿʖɻ 

ʋɲʌɲɶʘɶʊ ɸʏɲɿʌɸʀɲ 

ɲʆʏɿʋʌʉʍʙʋʉʐʎ. Ƀɿ 

ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉɿ ɲʐʏʉʀ 

ʉʔɸʀʄʉʐʆ ʆɲ ɹʖʉʐʆ ʍɸ ɿʍʖʑ 

ʏɿʎ ɷɿɲʋɿʍʏɸʑʍɸɿʎ 

ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻʎ ʋʉɿʊʏɻʏɲʎ 

ʋʉʐ ʋʌʉɴʄɹʋʉʆʏɲɿ ɲʋʊ ʏɻʆ 

ʃɸʀʅɸʆɻ ʆʉʅʉɽɸʍʀɲ ɶɿɲ ʏɻʆ 

ʋɲʌʉʖɼ ʃɲɿ ɷɿɲʃʀʆɻʍɻ ʏɻʎ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɻʎ ʃɲʏɻɶʉʌʀɲʎ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ. 

Ȱʆɲɶʃɲʀɲ ʍʘʌɸʐʏɿʃɳ: ɲ) ɻ ʋʌʉʍʃʊʅɿʍɻ 

ʐʋɸʑɽʐʆɻʎ ɷɼʄʘʍɻʎ ʏʉʐ ɸʌɶɲʍʏɻʌʀʉʐ ȾȰȻ ɴ) ɻ 

ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ 

ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ȾȰȻ ɶ) ʏɲ 

ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ/ɷɿɲʋɿʍʏɸʑʍɸɿʎ ʏʉʐ ɲʆʏɿʋʌʉʍʙʋʉʐ 

ʋʉʐ ʋʌʉɴʄɹʋʉʆʏɲɿ ɲʋʊ ʏɻʆ ʃɸʀʅɸʆɻ ʆʉʅʉɽɸʍʀɲ 

ɶɿɲ ʏɻʆ ʋɲʌʉʖɼ ʃɲɿ ɷɿɲʃʀʆɻʍɻ ʏʘʆ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ (ISO). 

5. ȳɿɲ ʏɻʆ ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻ ʏɻʎ

ʃɲʏɲʄʄɻʄʊʄɻʏɲʎ ʏʘʆ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ ʏʉ 

ʍʑʍʏɻʅɲ (ʅɻʖɳʆɻʅɲ ʃɲɿ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ) ʆɲ ɹʖɸɿ 

ɹʆɷɸɿʇɻ (intended use) ʍʏɻʆ 

Ȱʆɲɶʃɲʀɲ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ»)  

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 
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ʋɿʍʏʉʋʉʀɻʍɻ CE-IVD ʏʉʆ 

ʋʌʘʏʉɶɸʆɼ ɲʍʐʅʋʏʘʅɲʏɿʃʊ 

ɹʄɸɶʖʉ (primary screening) 

ɶɿɲ ɸʆʏʉʋɿʍʅʊ ɶʐʆɲɿʃʙʆ ʅɸ 

ɲʐʇɻʅɹʆʉ ʃʀʆɷʐʆʉ 

ɸʅʔɳʆɿʍɻʎ ʃɲʌʃʀʆʉʐ ʏʉʐ 

ʏʌɲʖɼʄʉʐ ʏɻʎ ʅɼʏʌɲʎ. 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 

6. ȳɿɲ ʏɻʆ ɲʋʉʔʐɶɼ

ʑʋɲʌʇɻʎ ʗɸʐɷʙʎ

ɲʌʆɻʏɿʃʉʑ ɲʋʉʏɸʄɹʍʅɲʏʉʎ

ʃɲɿ ʅɸ ʍʏʊʖʉ ʏɻ ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻ

ʏɻʎ ɲʇɿʉʋɿʍʏʀɲʎ ɻ ʅɹɽʉɷʉʎ

ʆɲ ʍʐʅʋɸʌɿʄɲʅɴɳʆɸɿ

ɸʍʘʏɸʌɿʃʊ ʅɳʌʏʐʌɲ

ɸʄɹɶʖʉʐ.

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ»)  

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 

7. Ʉʄɲ ʏɲ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ,

ɿɷɿʘʏɿʃɳ ɼ ɷɻʅʊʍɿɲ, ɽɲ

ʔɹʌʉʐʆ ɷɿɲʋʀʍʏɸʐʍɻ ʏʉʐ

ȵ.ɇɉ.ȴ. ɶɿɲ ʏʉʐʄɳʖɿʍʏʉʆ ʅʀɲ

ʅʉʌɿɲʃɼ ʅɹɽʉɷʉ. Ⱥɲ

ʉʔɸʀʄʉʐʆ ʆɲ

ɷɿɲʋɿʍʏɸʑʍʉʐʆ ʍʏʉ ȵ.ɇɉ.ȴ.

ʏɻʆ ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɻ ʅɹɽʉɷʉ

ʅɹʖʌɿ ʏɻ 31/12/2024 .

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʊ ɲʋʊ ʏɻʆ ȵɇɉȴ ʊʏɿ ʏʉ 

ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ ɹʖɸɿ ɷɿɲʋɿʍʏɸʐɽɸʀ ɶɿɲ ʅʀɲ 

ʏʉʐʄɳʖɿʍʏʉʆ ʅʉʌɿɲʃɼ ʅɹɽʉɷʉ. Ʌʌʉʎ ɲʋʊɷɸɿʇɻ 

ʏʉʑʏʉʐ ʃɲʏɲɽɹʏʉʐʆ ʐʋɸʑɽʐʆɻ ɷɼʄʘʍɻ ʏʉʐ 

ɸʋɿʍʏɻʅʉʆɿʃɳ ʐʋɸʑɽʐʆʉʐ ʊʏɿ ɽɲ ʐʋʉɴɳʄʄʉʐʆ 

ɲʀʏɻʍɻ ɸʆʏʊʎ ʅɻʆʊʎ ɲʋʊ ʏɻʆ ɹʆɲʌʇɻ ʏɻʎ ɷʌɳʍɻʎ 

ɶɿɲ ɷɿɲʋʀʍʏɸʐʍɻ ʏɻʎ ɸʆ ʄʊɶʘ ʅʉʌɿɲʃɼʎ ɸʇɹʏɲʍɻʎ 

ʃɲɿ ʊʏɿ ɲʆ ɷɸʆ ʉʄʉʃʄɻʌʘɽɸʀ ɻ ɷɿɲʋʀʍʏɸʐʍɻ ʅɹʖʌɿ 

ʏɿʎ 31/12/2024 ɽɲ ɸʆɻʅɸʌʙʍʉʐʆ ʏʉʆ ʔʉʌɹɲ 

ʐʄʉʋʉʀɻʍɻʎ. 

8. Ɉɲ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ɲʆɳʄʐʍɻʎ

HPV-DNA TEST ʆɲ ɹʖʉʐʆ

ɸʋɿʍʏɻʅʉʆɿʃɳ ʐʋɸʑɽʐʆʉ

ɸʌɶɲʍʏɻʌɿɲʃʊ ɿɲʏʌʊ.

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ɶɿɲ ʏʉʐʎ ɿɷɿʘʏɿʃʉʑʎ ʔʉʌɸʀʎ ɻ ʍʖɸʏɿʃɼ 

ɷɼʄʘʍɻ ɸʋɿʍʏɻʅʉʆɿʃʉʑ ʐʋɸʑɽʐʆʉʐ ʍʏʉʆ ʉɿʃɸʀʉ 

ɿɲʏʌɿʃʊ ʍʑʄʄʉɶʉ. ȳɿɲ ʏʉʐʎ ɷɻʅʊʍɿʉʐʎ ʔʉʌɸʀʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ɹɶɶʌɲʔʉ ʉʌɿʍʅʉʑ ʏʉʐ ɸʋɿʍʏɻʅʉʆɿʃʉʑ 
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ʐʋɸʑɽʐʆʉʐ ɲʋʊ ʏʉ ɲʌʅʊɷɿʉ ʊʌɶɲʆʉ. 

9. Ƀ ʍʐʆɷʐɲʍʅʊʎ test ʃɲɿ

ʋʌʉʏɸɿʆʊʅɸʆʉʐ

ʅɻʖɲʆɼʅɲʏʉʎ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ

ɹʖɸɿ ʃɲɿ ʏɻʆ ɹɶʃʌɿʍɻ ɸʆʊʎ

ɲʃʊʅɲ ʉʌɶɲʆɿʍʅʉʑ ʃʑʌʉʐʎ

ʃɲɿ ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆɲ ɸʀʏɸ ʏʉʐ

FDA ɸʀʏɸ ʏʉʐ WHO ʅɸ

ɹʆɷɸɿʇɻ primary screening

ɶɿɲ ʃɲʌʃʀʆʉ ʏʌɲʖɼʄʉʐ ʏɻʎ

ʅɼʏʌɲʎ.

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ»)  

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 

10. ɇɸ ʋɸʌʀʋʏʘʍɻ ɸʄɹɶʖʉʐ

ʏʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ ʍɸ 

ʍʐʆɸʌɶɲʍʀɲ ʅɸ ʏʉʆ 

ɸʇʉʐʍɿʉɷʉʏɻʅɹʆʉ 

ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʏɻʎ 

ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲʎ ʏɲ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ ɸʏɲɿʌɸʀɲʎ, 

ʉʔɸʀʄʉʐʆ ʆɲ ɷɸʀʇʉʐʆ ʏɻʆ 

ʋʄɼʌɻ ɿʖʆɻʄɳʏɿʍɻ ʏʘʆ 

ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɻʅɹʆʘʆ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ ɲʋʊ ʏɻʆ 

ɶʌɲʅʅɼ ʋɲʌɲɶʘɶɼʎ ʅɹʖʌɿ 

ʃɲɿ ʏʉ ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ. 

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʐʋɸʑɽʐʆɻ ɷɼʄʘʍɻ ʏʉʐ ɸʌɶɲʍʏɻʌʀʉʐ 

ʃɲɿ ʏʉʐ ʍʐʆɸʌɶɲɺʊʅɸʆʉʐ ɲʆʏɿʋʌʉʍʙʋʉʐ ʊʏɿ ɽɲ 

ɹʖʉʐʆ ʃɲʏɲɶɸɶʌɲʅʅɹʆɲ ʍɸ ʃɲʏɳʄʄɻʄɲ ʅɹʍɲ ʃɲɿ 

ʍɸ ʋɸʌʀʋʏʘʍɻ ɸʄɹɶʖʉʐ ɽɲ ʍʐʆɸʌɶɲʍʏʉʑʆ ʅɸ ʏʉʐʎ 

ɸʄɸɶʃʏɹʎ ʙʍʏɸ ʆɲ ɷɸʀʇʉʐʆ ʏɻʆ ɿʖʆɻʄɳʏɿʍɻ ʏʘʆ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ ʅɹʖʌɿ ʏʉ ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ. ȵʋɿʋʄɹʉʆ 

ʏɲ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ʋʌʉʍʃʉʅʀɺʉʐʆ ɹɶɶʌɲʔɲ ʋʉʐ 

ɲʋʉɷɸɿʃʆʑʉʐʆ ʊʏɿ ʏʉ ɸɶʃɲʏɸʍʏɻʅɹʆʉ ʅɻʖɳʆɻʅɲ 

ɹʖɸɿ ʋʄɻʌʉʔʉʌɿɲʃʊ ʍʑʍʏɻʅɲ ʏʉ ʉʋʉʀʉ ɸʀʆɲɿ 

ʃɲʏɳʄʄɻʄʉ ʆɲ ɹʖɸɿ ʋʄɼʌɻ ɿʖʆɻʄɳʏɿʍɻ ɷʄɷ 

ʍʑʍʏɻʅɲ ʅɸ ʏʉ ʉʋʉʀʉ ɶɿɲ ʃɳɽɸ ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ ʆɲ 

ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ ɻʅɹʌɲ ʃɲɿ ʙʌɲ ɸʃʏɹʄɸʍɻʎ ʏɻʎ 

ɸʇɹʏɲʍɻʎ ʃɲɽʙʎ ʃɲɿ ʏʉ LOT ʏʉʐ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ 

ʋʉʐ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɼɽɻʃɸ. 

11. ȳɿɲ ʏɻ ɷɿɲʍʔɳʄɿʍɻ ʏɻʎ

ʉʅʉɿʉɶɹʆɸɿɲʎ ʏʘʆ 

ɲʋʉʏɸʄɸʍʅɳʏʘʆ ɽɲ 

ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɸʀʏɲɿ 

ɲʋʉʃʄɸɿʍʏɿʃɳ ʘʎ ʋɸʌɿʉʖɼ-

ʍʏʊʖʉʎ, ɻ ʋɸʌɿʉʖɼ  L1, ɻ 

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ»)  

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 
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ʉʋʉʀɲ ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɸʀʏɲɿ ʍʏɿʎ 

ʋɸʌɿʍʍʊʏɸʌɸʎ ʖʙʌɸʎ ʋʉʐ 

ʋʌɲɶʅɲʏʉʋʉɿʉʑʆʏɲɿ 

ʋʌʉɶʌɳʅʅɲʏɲ 

ʋʌʉʍʐʅʋʏʘʅɲʏɿʃʉʑ 

ɸʄɹɶʖʉʐ ɶɿɲ ʏʉʆ ʃɲʌʃʀʆʉ 

ʏʉʐ ʏʌɲʖɼʄʉʐ ʏɻʎ ʅɼʏʌɲʎ. 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 

12. ȸ ɷʐʆɲʅɿʃʊʏɻʏɲ ʏʘʆ

ɸɶʃɲʏɸʍʏɻʅɹʆʘʆ

ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ ʍʏɲ 

ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ɲʆɳʄʐʍɻʎ, 

ɿɷɿʘʏɿʃɳ ɼ ɷɻʅʊʍɿɲ, ʋʉʐ 

ɸʃʏɸʄʉʑʆ ʏɿʎ ɸʇɸʏɳʍɸɿʎ HPV-

DNA TEST ʆɲ 

ɲʆʏɲʋʉʃʌʀʆɸʏɲɿ ʍɸ 

ʋɲʌɲɶʘɶɼ 300 

ɲʋʉʏɸʄɸʍʅɳʏʘʆ ɲʆɳ 8 ʙʌɸʎ 

ɲʐʏʉʏɸʄʙʎ ʖʘʌʀʎ ʃɳʋʉɿʉ 

ɳʄʄʉ ʅɻʖɳʆɻʅɲ. 

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts («ɸʍʙʃʄɸɿʍʏɸʎ ʉɷɻɶʀɸʎ») 

ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, manual («ɸɶʖɸɿʌʀɷɿʉ 

ʖʌɼʍɻʎ») ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ 

ʏɻʆ ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 

13. ȳɿɲ ʏɻʆ ɲʋʉɺɻʅʀʘʍɻ ɽɲ

ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ ɷʀʆɸʏɲɿ ʏʉ

ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ ʍɸ ʍʐʆɷʐɲʍʅʊ

ʅɸ ʏʉʆ ʅʉʆɲɷɿʃʊ ʃʘɷɿʃʊ

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ ʋʉʐ

ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɻɽɼʃɸ ɶɿɲ ʏʉ

ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ

Ɉʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ɶɿɲ ʃɳɽɸ ɲʋʉʏɹʄɸʍʅɲ 

ʆɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʅɲɺʀ ʅɸ ʏɻʆ ɻʅɹʌɲ ʃɲɿ ʙʌɲ ɸʃʏɹʄɸʍɻʎ 

ʏɻʎ ɸʇɹʏɲʍɻʎ, ʏʉ LOT ʏʉʐ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ ʋʉʐ 

ʖʌɻʍɿʅʉʋʉɿɼɽɻʃɸ. 

14. Ʌɲʌɲʃʉʄʉʑɽɻʍɻ-

ɿʖʆɻʄɳʏɿʍɻ ʋʌʉʅɼɽɸɿɲʎ 

ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ: Ɉʉ 

ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ ɽɲ ʋʄɻʌʉʔʉʌɸʀ 

ʏɻʆ ȸȴȻȾȰ ɶɿɲ ʃɳɽɸ 

ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʏʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ ʆɲ ʐʋʉɶʌɳʗɸɿ 

ʐʋɸʑɽʐʆɻ ɷɼʄʘʍɻ ʊʏɿ ɽɲ ɸʆɻʅɸʌʙʆɸɿ ʏʉʆ ʔʉʌɹɲ 

ʐʄʉʋʉʀɻʍɻʎ ʅɸ ʏɲ ʏɿʅʉʄʊɶɿɲ ʋʉʐ ɽɲ ɲʆɲɶʌɳʔʉʐʆ 

ʏɲ ʋʄɼʌɻ ʍʏʉɿʖɸʀɲ (ɻʅɹʌɲ, ʙʌɲ ʋɲʌɲʄɲɴɼʎ, 

ʋʉʍʊʏɻʏɲ ʃɲɿ LOT number) ʅɲɺʀ ʅɸ ʏɲ ʍʏʉɿʖɸʀɲ 
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ʋɲʌɲʄɲɴɼ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ 

(ɻʅɹʌɲ, ʙʌɲ, ʋʉʍʊʏɻʏɲ, 

LOT number) ʃɲɿ ɽɲ 

ɲʋʉʍʏɹʄʄɸɿ ʃɲɿ ʏɲ 

ɲʆʏʀʍʏʉɿʖɲ ʏɿʅʉʄʊɶɿɲ ʋʉʐ 

ɽɲ ɸʋɿɴɸɴɲɿʙʆʉʐʆ ɲʐʏʊ. Ɉʉ 

ɲʐʏʊ ɽɲ ʃɳʆɸɿ ʃɲɿ ʉ 

ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉʎ ʊʏɲʆ 

ʋɲʌɲɷʀɷɸɿ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɼʌɿɲ 

ʍʏɲ ʍʐʆɸʌɶɲɺʊʅɸʆɲ 

ɸʌɶɲʍʏɼʌɿɲ ʋɲʌɹʖʉʆʏɲʎ ʏɲ 

ɲʆʏʀɶʌɲʔɲ ʏʘʆ ɷɿʃʙʆ ʏʉʐ 

ʏɿʅʉʄʉɶʀʘʆ. ȸ ɸʆɻʅɹʌʘʍɻ 

ɽɲ ɶʀʆɸʏɲɿ ʅɹʍʘ 

ɻʄɸʃʏʌʉʆɿʃʉʑ 

ʏɲʖʐɷʌʉʅɸʀʉʐ. 

ʃɳɽɸ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʉʐ. ȵʋʀʍɻʎ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ ʔɹʌɸɿ 

ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏʉʆ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ 

ɲʆɲʄɲʅɴɳʆɸɿ ʏɻʆ ʀɷɿɲ ɷɹʍʅɸʐʍɻ, ɷɻʄɲɷɼ 

ɲʋʉʍʏʉʄɼ ʏʘʆ ʀɷɿʘʆ ʋɲʌɲʍʏɲʏɿʃʙʆ ʍʏʉʆ ʔʉʌɹɲ 

ʐʄʉʋʉʀɻʍɻʎ. Ɉʉ ʖʌʉʆɿʃʊ ɷɿɳʍʏɻʅɲ ʋʉʐ ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ 

ʆɲ ɶʀʆɸʏɲɿ ɲʐʏʊ ɸʀʆɲɿ ɸʆʏʊʎ ʅʀɲʎ ɸɴɷʉʅɳɷɲʎ ɲʋʊ 

ʏɻʆ ʋɲʌɲʄɲɴɼ ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ. Ɉɲ ʏɿʅʉʄʊɶɿɲ 

ɽɲ ʋʌɹʋɸɿ ʆɲ ɷɿɲʏɻʌʉʑʆʏɲɿ ɶɿɲ ʊʍʉ ɷɿɲʌʃɸʀ ɻ 

ɷʌɳʍɻ. 

15. ȸ ɸʇɹʏɲʍɻ ʆɲ ʅʋʉʌɸʀ ʆɲ

ʋʌɲɶʅɲʏʉʋʉɿɻɽɸʀ ʍɸ

ɷɸʀɶʅɲʏɲ ʋʉʐ ɹʖʉʐʆ 

ʍʐʄʄɸɶɸʀ ʍɸ ʐɶʌʊ ʐʄɿʃʊ 

ʅɸʏɲʔʉʌɳʎ ɿʙʆ ɼ 

ʃʐʏʏɲʌʉʄʉɶʀɲʎ ʊʋʘʎ 

PreservCyt, SurePath ʃɲɿ 

ɳʄʄɲ ʋɲʌʊʅʉɿɲ. 

Ȱʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ɻ ʋɲʌʉʖɼ ʏʘʆ ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʙʆ 

ɸɶɶʌɳʔʘʆ ɲʋʊ ʏʉʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼ. ȵʆɷɸɿʃʏɿʃɳ 

ɲʆɲʔɹʌʉʆʏɲɿ ʏɲ inserts ʏʘʆ ɲʆʏɿɷʌɲʍʏɻʌʀʘʆ, 

manual ʏʘʆ ʅɻʖɲʆɻʅɳʏʘʆ, ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃɳ ɶɿɲ ʏɻʆ 

ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻ CE-IVD, FDA ɼ WHO. ȵʋʀʍɻʎ 

ɲʋɲɿʏɸʀʏɲɿ ʍʑʅɴɲʍɻ ʅɸ ʏɻʆ ʃɲʏɲʍʃɸʐɳʍʏʌɿɲ 

ɸʏɲɿʌɸʀɲ ɼ ɲʆʏɿʋʌʊʍʘʋʉ ʋʉʐ ɽɲ ɷɸʀʖʆɸɿ ʏɻʆ 

ɸɶʃɲʏɳʍʏɲʍɻ ʏʉʐ ɸʆ ʄʊɶʘ ʍʐʍʏɼʅɲʏʉʎ ʍʏʉ 

ʍʐɶʃɸʃʌɿʅɹʆʉ ɸʌɶɲʍʏɼʌɿʉ. 
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Η απόφαση αυτή να δημοσιευθεί στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως.

  Αθήνα, 15 Μαρτίου 2024

Οι Υπουργοί

Αναπληρωτής Υπουργός 
Εθνικής Οικονομίας 
και Οικονομικών Υγείας
ΝΙΚΟΛΑΟΣ  ΣΠΥΡΙΔΩΝ-ΑΔΩΝΙΣ
ΠΑΠΑΘΑΝΑΣΗΣ ΓΕΩΡΓΙΑΔΗΣ

Αναπληρώτρια Υπουργός 
Υγείας Ψηφιακής Διακυβέρνησης
ΕΙΡΗΝΗ  ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ
ΑΓΑΠΗΔΑΚΗ ΠΑΠΑΣΤΕΡΓΙΟΥ   
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*02017241503240020*

Ταχυδρομική Διεύθυνση: Καποδιστρίου 34, τ.κ. 10432, Αθήνα

ΤΗΛΕΦΩΝΙΚΟ ΚΕΝΤΡΟ: 210 5279000 - fax: 210 5279054

ΕΞΥΠΗΡΕΤΗΣΗ ΚΟΙΝΟΥ 
Πωλήσεις - Συνδρομές: (Ισόγειο, τηλ. 210 5279178 - 180)
Πληροφορίες: (Ισόγειο, Γρ. 3 και τηλεφ. κέντρο 210 5279000) 
Παραλαβή Δημ. Ύλης: (Ισόγειο, τηλ. 210 5279167, 210 5279139) 

Ωράριο για το κοινό: Δευτέρα ως Παρασκευή: 8:00 - 13:30

Ιστότοπος: www.et.gr 

Πληροφορίες σχετικά με την λειτουργία 
του ιστότοπου: helpdesk.et@et.gr 

Αποστολή ψηφιακά υπογεγραμμένων 
εγγράφων προς δημοσίευση στο ΦΕΚ: 
webmaster.et@et.gr 

Πληροφορίες για γενικό πρωτόκολλο 
και αλληλογραφία: grammateia@et.gr

Το Εθνικό Τυπογραφείο αποτελεί δημόσια υπηρεσία υπαγόμενη στην Προεδρία της Κυβέρ-
νησης και έχει την ευθύνη τόσο για τη σύνταξη, διαχείριση, εκτύπωση και κυκλοφορία των 
Φύλλων της Εφημερίδας της Κυβερνήσεως (ΦΕΚ), όσο και για την κάλυψη των εκτυπωτικών - 
εκδοτικών αναγκών του δημοσίου και του ευρύτερου δημόσιου τομέα (ν. 3469/2006/Α΄ 131 
και π.δ. 29/2018/Α΄58). 

1. ΦΥΛΛΟ ΤΗΣ ΕΦΗΜΕΡΙΔΑΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΦΕΚ) 
• Τα ΦΕΚ σε ηλεκτρονική μορφή διατίθενται δωρεάν στο www.et.gr, την επίσημη ιστο-

σελίδα του Εθνικού Τυπογραφείου. Όσα ΦΕΚ δεν έχουν ψηφιοποιηθεί και καταχωριστεί στην 
ανωτέρω ιστοσελίδα, ψηφιοποιούνται και αποστέλλονται επίσης δωρεάν με την υποβολή αί-
τησης, για την οποία αρκεί η συμπλήρωση των αναγκαίων στοιχείων σε ειδική φόρμα στον 
ιστότοπο www.et.gr. 
• Τα ΦΕΚ σε έντυπη μορφή διατίθενται σε μεμονωμένα φύλλα είτε απευθείας από το Τμή-

μα Πωλήσεων και Συνδρομητών, είτε ταχυδρομικά με την αποστολή αιτήματος παραγγελίας 
μέσω των ΚΕΠ, είτε με ετήσια συνδρομή μέσω του Τμήματος Πωλήσεων και Συνδρομητών. 
Tο κόστος ενός ασπρόμαυρου ΦΕΚ από 1 έως 16 σελίδες είναι 1,00 €, αλλά για κάθε επιπλέον 
οκτασέλιδο (ή μέρος αυτού) προ σαυξάνεται κατά 0,20 €. Το κόστος ενός έγχρωμου ΦΕΚ από 
1 έως 16 σελίδες είναι 1,50 €, αλλά για κάθε επιπλέον οκτασέλιδο (ή μέρος αυτού) προσαυξά-
νεται κατά 0,30 €.  To τεύχος Α.Σ.Ε.Π. διατίθεται δωρεάν.

• Τρόποι αποστολής κειμένων προς δημοσίευση: 
Α. Τα κείμενα προς δημοσίευση στο ΦΕΚ, από τις υπηρεσίες και τους φορείς του 

δημο σίου, αποστέλλονται ηλεκτρονικά στη διεύθυνση webmaster.et@et.gr με χρήση 
προηγμέ νης ψηφιακής υπογραφής και χρονοσήμανσης. 

Β. Κατ’ εξαίρεση, όσοι πολίτες δεν διαθέτουν προηγμένη ψηφιακή υπογραφή μπορούν 
είτε να αποστέλλουν ταχυδρομικά, είτε να καταθέτουν με εκπρόσωπό τους κείμενα προς 
δημοσίευση εκτυπωμένα σε χαρτί στο Τμήμα Παραλαβής και Καταχώρισης Δημοσιευμάτων. 

• Πληροφορίες, σχετικά με την αποστολή/κατάθεση εγγράφων προς δημοσίευση, την ημε-
ρήσια κυκλοφορία των Φ.Ε.Κ., με την πώληση των τευχών και με τους ισχύοντες τιμοκαταλό-
γους για όλες τις υπη ρεσίες μας, περιλαμβάνονται στoν ιστότοπο (www.et.gr). Επίσης μέσω 
του ιστότοπου δίδονται πληροφορίες σχετικά με την πορεία δημοσίευσης των εγγράφων, με 
βάση τον Κωδικό Αριθμό Δημοσιεύματος (ΚΑΔ). Πρόκειται για τον αριθμό που εκδίδει το Εθνι-
κό Τυπογραφείο για όλα τα κείμενα που πληρούν τις προϋποθέσεις δημοσίευσης. 

2. ΕΚΤΥΠΩΤΙΚΕΣ - ΕΚΔΟΤΙΚΕΣ ΑΝΑΓΚΕΣ ΤΟΥ ΔΗΜΟΣΙΟΥ 
Το Εθνικό Τυπογραφείο ανταποκρινόμενο σε αιτήματα υπηρεσιών και φορέων του δημοσίου 

αναλαμβάνει να σχεδιάσει και να εκτυπώσει έντυπα, φυλλάδια, βιβλία, αφίσες, μπλοκ, μηχανο-
γραφικά έντυπα, φακέλους για κάθε χρήση, κ.ά.  

Επίσης σχεδιάζει ψηφιακές εκδόσεις, λογότυπα και παράγει οπτικοακουστικό υλικό.

Πείτε μας τη γνώμη σας,
για να βελτιώσουμε τις υπηρεσίες μας,  συμπληρώνοντας την ειδική φόρμα στον ιστότοπό μας.

Πείτε μας τη γνώμη σας,




