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ΕΕ: Οι εφαρμογές Ψηφιακής Ιατρικής είναι
διαφορετικές από τις εφαρμογές ψηφιακής υγείας

Έχει εκτιμηθεί ότι το 2019, 

υπήρχαν 318,000 εφαρμογές 

κινητών ψηφιακών μέσων 

(mobile health applications) 

στον τομέα της υγείας, στα 

διάφορα app stores διεθνώς, 

και ότι περίπου 200 νέες 

προστίθενται κάθε μέρα.

Μέχρι το 2025, η αξία της 

αγοράς αυτής, αναμένεται να 

φτάσει τα 111,1 δισ. δολλάρια.

Οι εφαρμογές αυτές αφορούν 

κυρίως τους τομείς τρόπου 

ζωής-lifestyle, και όχι ιατρική 

χρήση.

https://www.imaginovation.net/blog/infographic-mobile-apps-transforming-the-healthcare-industry/



Ψηφιακή Διαγνωστική και Θεραπευτική 
(Digital therapeutics-Dtx)

Dtx στη διεθνή βιβλιογραφία, είναι ένα υποσύνολο της 

ψηφιακής υγείας, που αφορά τεκμηριωμένες θεραπευτικές 

παρεμβάσεις που βασίζονται σε υψηλής ποιότητας, 

πιστοποιημένα προγράμματα λογισμικού για την πρόληψη,

τη διαχείριση ή τη θεραπεία μιας ασθένειας.

Οι καινότομες αυτές εφαρμογές νέων τεχνολογιών στην 

υγεία, έχουν προοπτικές αλλά και προκλήσεις και χρήζουν 

εισαγωγής ενός ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ ΚΑΙ ΝΟΜΙΚΟΥ ΠΛΑΙΣΙΟΥ 

ΨΗΦΙΑΚΗΣ ΥΓΕΙΑΣ.







Οι εφαρμογές ψηφιακής θεραπευτικής υπάγονται

 στα Ιατροτεχνολογικά προϊοντα
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Όσες εφαρμογές προορίζονται για ιατρική χρήση, θα πρέπει να 

πληρούν, σε ό,τι αφορά την ΕΕ, τις διατάξεις του Μedical

Devices Directive, που αντικαστάθηκε από 26/5/2021  από 

τον Medical Devices Regulation.

Στην Ελλάδα, αρμόδιος φορέας (Notified Body) είναι το 

ΕΚΑΠΤΥ (Εθνικό Κέντρο Αξιολόγησης της Ποιότητας και 

Τεχνολογίας στην Υγεία - Ε.Κ.Α.Π.Τ.Υ.

Α.Ε.) www.ekapty.gr που λειτουργεί ως ανεξάρτητος Φορέας 

Πιστοποίησης Συστημάτων Ποιότητας και Προϊόντων, 

εποπτευόμενος από το Υπουργείο Υγείας.

Οι εφαρμογές mobile health είναι ένα μόνο τμήματα του 

γενικότερου συνόλου εργαλείων της Ψηφιακής Θεραπευτικής 

(Digital therapeutics-Dtx).

http://www.ekapty.gr/


EU MDD and MDR for approval of 
Medical Devices including software



Πότε μια εφαρμογή είναι Ιατροτεχνολογικό Προϊόν; 
Medical Device Software (MDSW)

Λογισμικό Ψηφιακής Θεραπευτικής για 

εμφυτεύσιμα ιατροτεχνολογικά προϊόντα

Λογισμικό Ψηφιακής Θεραπευτικής



ACTIVAGE I 1st Technical Review Meeting I October 2017, Brussels

Classification of Medical Device Software (MDSW)

Κατηγοριοποίηση 

εφαρμογών 

ψηφιακής ιατρικής 

και θεραπευτικής:

Class I, IIa, IIb, III 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2017/745 ΚΕΦΑΛΑΙΟ III- ΚΑΝΟΝΕΣ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ -

6.3. Κανόνας 11

Το λογισμικό που προορίζεται για την παροχή πληροφοριών που χρησιμοποιούνται για τη λήψη 

αποφάσεων με διαγνωστικό ή θεραπευτικό σκοπό ταξινομείται στην κατηγορία IIα, εκτός εάν οι 

εν λόγω αποφάσεις έχουν αντίκτυπο που μπορεί να προκαλέσει:

— τον θάνατο ή μη αναστρέψιμη επιδείνωση της κατάστασης της υγείας ενός προσώπου, 

οπότε ταξινομείται στην κατηγορία III, ή

— σοβαρή επιδείνωση της κατάστασης της υγείας ενός προσώπου ή χειρουργική παρέμβαση, 

οπότε ταξινομείται στην κατηγορία IIβ.

Το λογισμικό που προορίζεται για την παρακολούθηση φυσιολογικών διεργασιών ταξινομείται 

στην κατηγορία IIα, εκτός εάν προορίζεται για την παρακολούθηση ζωτικών φυσιολογικών 

παραμέτρων, όπου η φύση των μεταβολών των εν λόγω παραμέτρων είναι τέτοια που θα 

μπορούσε να οδηγήσει σε άμεσο κίνδυνο για τον ασθενή, οπότε ταξινομείται στην κατηγορία 

IIβ.

Κάθε άλλο λογισμικό ταξινομείται στην κατηγορία Ι.



Σε άλλα ΕΣΥ υπάρχουν ήδη portals πιστοποιημένων 
εφαρμογών ψηφιακής υγείας για ιατρική χρήση

ACTIVAGE I 1st Technical Review Meeting I October 2017, Brussels



European mHealth Hub



KT1 - Health apps Assessment Frameworks

Υποστήριξη σε χώρες ή άλλα ιδρύματα στη δημιουργία / υιοθέτηση / 
βελτίωση των πλάνων αξιολόγησης για mHealth εφαρμογές

• Διαμοιράστηκε με το Δίκτυο Ηλεκτονικής Υγείας της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής, eHealth Stakeholders Group, other actors

• 24 πλαίσια αξιολόγησης εξετάστηκαν και εντοπίστηκαν 21 αποθετήρια
εφαρμογών υγείας

• Ολοκληρωμένη προσέγγιση: 12 τομείς ποιότητας, χωρισμένοι σε
επιμέρους κριτήρια

• Αλληλεπίδραση με τους ιδιοκτήτες των πλαισίων αξιολόγησης

• Στοχευμένες προτάσεις στους 12 τομείς αξιολόγησης/ποιότητας

• Ανάλυση/προτάσεις σε συγκεκριμένα θέματα όπως η αγορά του mHealth,
οργανώσεις ασθενών

• Οπτικοποιημένο υλικό διαθέσιμο

• Εμπλουτισμός με καθοδήγηση, με βασικά βήματα, με ελλείψεις, και
άλλα καινοτόμα στοιχεία

12 τομείς

Απόρρητο

Διαφάνεια

Ασφάλεια

Αξιοπιστία

Εγκυρότητα

Διαλειτουργικότητα
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Εμπειρία χρήστη/Χρησιμότητα

Ασφάλεια



KT1 - Sorted by each of the 12 assessment domains
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12 τομείς
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Το ΕΣΥ αναμένεται με την ολοκλήρωση των 
έργων ΨΗΦΙΑΚΟΥ ΜΕΤΑΣΧΗΜΑΤΙΣΜΟΥ του 
ΤΑΜΕΙΟΥ ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ ΚΑΙ ΑΝΘΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑΣ 
(ΤΑΑ) να υλοποιήσει το λεγόμενο “leap 
frogging” και να μεταβεί σε ένα πλαίσιο 
παροχής ψηφιακών υπηρεσιών υγείας, 
αντίστοιχο του μέσου όρου των χωρών της ΕΕ.

Σε ό,τι αφορά την ένταξη και αποζημίωση στην 
Ελλάδα, ψηφιακών εφαρμογών διάγνωσης και 
θεραπείας (health apps και τα digital 
therapeutics ) η χρήση τους στην Ελλάδα είναι 
περιορισμένη/





https://www.phssrgreece.gr/







@GeorgeEDafoulas

Ευχαριστώ για την προσοχή σας!
gdafoulas@uth.gr/dafoulas@ekapty.gr

mailto:gdafoulas@med.uth.gr/
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