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ΣΤΟ ΣΧΕΔΙΟ ΝΟΜΟΥ ΤΟΥ ΥΠΟΥΡΓΕΙΟΥ ΕΘΝΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ ΚΑΙ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ

ΜΕ ΤΙΤΛΟ

«Κοινωνικό Κλιματικό Ταμείο, Ταμείο Εκσυγχρονισμού και άλλες διατάξεις)>

Άρθρο Ι
Δομή του Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας της Φροντίδας Υγείας και

της Ασφάλειας των Ασθενών

1. Στο Υπουργείο Υγείας αναπτύσσεται Εθνικό Σύστημα Διακυβέρνησης της Ποιότητας της
Φροντίδας Υγείας καιτης Ασφάλειας των Ασθενών (Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.), Το οποίο αποτελεί ένα
ενιαίο, σύγχρονο και αποτελεσματικό πλαίσιο πολυεπίπεδης διακυβέρνησης στον Τομέα της
υγείας. Στόχος του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α. είναι η συμβολή στη συνεχή βελτίωση της ποιότητας των
παρεχόμενων υπηρεσιών υγείας και στην ενίσχυση της ασψάλειας των ασθενών.
2. Το Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α. εποπτεύεται από το Υπουργείο Υγείας. Με απόφαση του Υπουργού
Υγείας, μετά από σύμφωνη γνώμη της Κυβερνητικής Επιτροπής Ποιότητας του άρθρου 41
του ν. 5218/2025 (Α’ 125), εγκρίνονται και τροποποιούνται η πενταετής Εθνική Στρατηγική
για την Ποιότητα της Φροντίδας Υγείας και την Ασφάλεια των Ασθενών στην Ελλάδα, καθώς
και τα ετήσια στρατηγικά και επιχειρησιακά σχέδια του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α..
3. Ως Κεντρικό Σημείο Αναφοράς του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α. ορίζεται η ανώνυμη Εταιρεία με την
επωνυμία «Οργανισμός Διασφάλισης της Ποιότητας στην Υγεία Α.Ε.» καιτον διακριτικό τίτλο
ιιΟ.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε.» του ν. 4715/2020 (Α’ 149), η οποία εισηγείται στο Υπουργείο Υγείας τη
θέσπιση εξειδικευμένων πολιτικών για τη διασφάλιση της ποιότητας της υγειονομικής
περίθαλψης, στη βάση διαδικασιών και πρωτοκόλλων για την πρόληψη κινδύνων και τη
συνεχή βελτίωση της ασφάλειας και της φροντίδας των ασθενών.

4. Στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Γ1.Φ.Υ.Α.Α., το Υπουργείο Υγείας δύναται, επιπλέον, να αναθέτει στον
Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε.:

α) την ανάπτυξη, θέσπιση και επικαιροποίηση των εθνικών προτύπων, των κατευθυντήριων
οδηγιών και των δεικτών ποιότητας και ασψάλειας, σύμφωνα με τα διεθνή πρότυπα και τις
βέλτιστες πρακτικές, σε συνεργασία με την ανώνυμη εταιρεία με την επωνυμία «Ελληνικός
Οργανισμός Τυποποίησης Α.Ε.» του άρθρου 43 του ν. 5218/2025,
β) την εκπόνηση της Εθνικής Στρατηγικής για την Ποιότητα της Φροντίδας Υγείας και την
Ασφάλεια των Ασθενών, με τη συμμετοχή εκπροσώπων των ληπτών υπηρεσιών υγείας,
σύμψωνα με το άρθρο 60 του ν. 4931/2022 (Α’ 94), η οποία υποβάλλεται, μετά από
διαβούλευση με τους εμπλεκόμενους Φορείς, προς έγκριση στο Υπουργείο Υγείας, και την
παρακολούθηση της προόδου της εφαρμογής του, μέσω της σύνταξης ετήσιων εκθέσεων
προόδου,

γ) την εκπόνηση των ετήσιων επιχειρησιακών σχεδίων δράσης γιατην υλοποίηση της Εθνικής
Στρατηγικής για την Ποιότητα της Φροντίδας Υγείας και την Ασψάλεια των Ασθενών, με τη
συμμετοχή εκπροσώπων των ληπτών υπηρεσιών υγείας, και την εισήγηση για την έγκρισή
τους προς τον Υπουργείο Υγείας,

δ) την ανάπτυξη, εψαρμογή και υποστήριξη του Κοινού Πλαισίου Αξιολόγησης (Κ.Γ1.Α.) της
παρ. 2 του άρθρου £ του ν. 4715/2020,



ε) τη λειτουργία του Εθνικού Χάρτη Υπηρεσιών Φροντίδας Υγείας, ο οποίος Παρέχει
συγκρίσιμα δεδομένα ποιότητας ανά πάροχο και περιοχή,
στ) την καθοδήγηση των Περιψερειακών και Τοπικών Σημείων Αναψοράς ως προς την
εψαρμογή των προτύπων ποιότητας, διαδικασιών, οδηγιών, τη μέτρηση δεικτών και τη
διαχείριση κινδύνων,
ζ) τη συγκέντρωση και ανάλυση των ετήσιων εκθέσεων πεπραγμένων των Περιφερειακών
και Τοπικών Σημείων Αναφοράς και

η) την υποβολή προτάσεων προς το Υπουργείο Υγείας για τη βελτίωση της λειτουργίας του
Ε.Σ.Δ.ΠΦ.Υ.Α.Α..

5. Οι Διοικήσεις των Υγειονομικών Περιψερειών (Δ.Υ.ΠΕ.) ορίζονται ως Περιψερειακά Σημεία
Αναφοράς του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α. και έχουν τις εξής αρμοδιότητες:
α) την παρακολούθηση της εφαρμογής των πολιτικών ασψάλειας και ψροντίδας που
προτείνονται από ταν Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και εγκρίνονται από το Υπουργείο Υγείας,
β) την παρακολούθηση και τον έλεγχο της συμμόρφωσης και του συντονισμού των
νοσοκομείων εποπτείας τους ως προς την εφαρμογή των προτύπων ποιότητας και
ασφάλειας, των εργαλείων αξιολόγησης και των κατευθυντήριων οδηγιών που προτείνονται
από τον Ο.Δ1.ΓΙ.Υ. Α.Ε. και εγκρίνονται από το Υπουργείο Υγείας,
γ) τη μέριμνα για την εφαρμογή από τις δομές Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας, Ψυχικής
Υγείας και Δημόσιας Υγείας των προτύπων ποιότητας και ασφάλειας, των εργαλείων
αξιολόγησης και των κατευθυντήριων οδηγιών που προτείνονται από τον Ο.ΔΙ.Γ1.Υ. Α.Ε. και
εγκρίνονται από το Υπουργείο Υγείας,

δ) την παρακολούθηση της υποχρεωτικής δήλωσης ανεπιθύμητων συμβάντων από τους
παρόχους υπηρεσιών υγείας αρμοδιότητας ή εποπτείας τους,
ε) τη συγκέντρωση και διαβίβαση στον Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε. των ετήσιων εκθέσεων για την ποιότητα
της Φροντίδας υγείας και την ασψάλεια των ασθενών για τους παρόχους υπηρεσιών υγείας
αρμοδιότητάς τους ή εποπτείας τους, οι οποίες συντάσσονται από τους παρόχους βάσει
τυποποιημένου προτύιτου του Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., και την αποτίμησή τους σε επίπεδο
Περιψερειακού Σημείου Αναφοράς,

στ) την παρακολούθηση της κατάρτισης και υλοποίησης των ετήσιων σχεδίων δράσης για τη
συνεχή βελτίωση της ποιότητας της ψροντίδας υγείας και της ασψάλειας των ασθενών, που
υποβάλλουν οι ιτάροχοι υπηρεσιών υγείας αρμοδιότητας ή εποπτείας τους στον Ο.ΔΙ.Π.Υ.
Α.Ε., και την υποστήριξη της συντονισμένης εψαρμογής τους σε περιψερειακό επίπεδο,
ζ) τη συνεργασία με τον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. για τη χορήγηση στοιχείων, δεδομένων και
πληροφοριών αναψορικά με ζητήματα ποιότητας της Φροντίδας υγείας και ασψάλειας των
ασθενών και

η) την υποβολή εισηγήσεων προς το Υπουργείο Υγείας και τον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. για θέματα
πολιτικών και στρατηγικής για τη βελτίωση της ποιότητας της Φροντίδας υγείας και της
ασφάλειας των ασθενών.

Για την υποβοήθηση του έργου των Περιψερειακών Σημείων Αναψοράς, συστήνονται σε
κάθε Δ.Υ.Π.Ε., δύο (2) μη αμειβόμενες Επιτροπές Ποιότητας, Ασφάλειας και Κλινικής
Αποτελεσματικότητας, μία (1) για τα νοσοκομεία και τις Μονάδες Πρωτοβάθμιας Φροντίδας
Υγείας και μία (1) για τις Μονάδες Ψυχικής Υγείας του Εθνικού Δικτύου Υπηρεσιών Ψυχικής
Υγείας (Ε.Δ.Υ.Ψ.Υ.) αρμοδιότητάς της, οι οποίες λειτουργούν ως συμβουλευτικά και
γνωμοδοτικά όργανα επί θεμάτων ποιότητας, ασψάλειας και κλινικής αποτελεσματικότητας,
ανά κατηγορία δομών, με διετή θητεία.



Οι Επιτροττές Ποιότητας, Ασψάλειας και Κλινικής Αποτελεσματικότητας συγκρατούνται με
απόψαση του Διοικητή της οικείας Δ.Υ.Πε. και αποτελούνται από επτά (7) μέλη ως εξής:
α) τον αρμόδιο κατά περίπτωση Υποδισικητή της οικείας Δ.Υ.Πε., ως Πρόεδρο,
β) τον προϊστάμενο της Διεύθυνσης Προγραμματισμού και Ανάπτυξης Πολιτικών Παροχής
Υπηρεσιών Υγείας της οικείας Δ.Υ.Πε., ο οποίος αναπληρώνεται από υπάλληλο της ίδιας
Διεύθυνσης,

γ) τον προϊστάμενο της Διεύθυνσης Ανάπτυξης Ανθρώπινου Δυναμικού Μονάδων Παροχής
Υπηρεσιών Υγείας της οικείας Δ.Υ.Πε., ο οποίος ανατιληρώνεται από υπάλληλο της ίδιας
Διεύθυνσης,

δ) τον προϊστάμενο του Τμήματος Βελτίωσης και Ελέγχου Ποιότητας της Διεύθυνσης
Προγραμματισμού και Ανάπτυξης Πολιτικών Παροχής Υπηρεσιών Υγείας της οικείας Δ.Υ.Πε.,
ο οποίος αναπληρώνεται από υπάλληλο του ίδιου Τμήματος,
ε) δύο (2) εκπροσώπους κλινικών επιστημόνων ή επαγγελματιών υγείας, με τους
αναπληρωτές τους, οι οποίοι επιλέγονται από τις αντίστοιχες κατηγορίες προσωπικού
(ιατρικό, νοσηλευτικό ή λοιπό υγειονομικό προσωπικό) αναλόγως της κατηγορίας δομών της
οικείας Δ.Υ.Πε. που αψορά η επιτροπή, και
στ) έναν (1) εκπρόσωπο των ληπτών υπηρεσιών υγείας, με τον αναπληρωτή του, οι οποίοι
ορίζονται μετά από πρόταση της’Ενωσης Ασθενών Ελλάδας, η οποία υποβάλλεται εντός δέκα
(10) εργάσιμων ημερών από την αποστολή σχετικής πρόσκλησης του Διοικητή της οικείας
Δ.Υ.Πε.. Αν η προθεσμία του προηγούμενου εδαψίου παρέλθει άπρακτη, ο εκπρόσωπος
ορίζεται από τον Διοικητή της οικείας Δ.Υ.Πε.
Τα τακτικά και αναπληρωματικά μέλη των Επιτροπών Ποιότητας, Ασψάλειας και Κλινικής
Αποτελεσματικότητας και ο υπάλληλος της οικείας Υ.ΓΙΕ. που παρέχει γραμματειακή
υποστήριξη ορίζονται με την απόφαση συγκρότησης. Με την ίδια ή όμοια απόΦαση δύναται
να ρυθμίζεται και κάθε άλλο θέμα σχετικά με την οργάνωση και λειτουργία των Επιτροπών
Ποιότητας, Ασψάλειας και Κλινικής Αποτελεσματικότητας. Με όμοια απόψαση δύναται, για
σπουδαίο λόγο αναγόμενο σε πλημμελή άσκηση των καθηκόντων του, να αντικατασταθεί
μέλος της επιτροπής, πριν από τη λήξη της θητείας του. Το νέο μέλος ορίζεται γιατο υπόλοιπο
της θητείας του μέλους που αντικαθιστά.
Οι Επιτροπές Ποιότητας, Ασψάλειας και Κλινικής Αποτελεσματικότητας δύνανται να καλούν
στις συνεδριάσεις τους έναν (1) ή περισσότερους ΠροΙσταμένους Διευθύνσεων της οικείας
Δ.Υ.Πε., οι οποίοι παρίστανται, χωρίς δικαίωμα ψήψου, για την παροχή των απόψεών τους
σχετικά με το Περιψερειακό Σχέδιο Συνεχούς Βελτίωσης Ποιότητας και Ασφάλειας των
Υπηρεσιών Υγείας, το οποίο συντάσσεται από τον προϊστάμενο του Τμήματος Βελτίωσης και
Ελέγχου Ποιότητας της Διεύθυνσης Προγραμματισμού και Ανάπτυξης Πολιτικών Παροχής
Υπηρεσιών Υγείας της οικείας Δ.Υ.Πε..
Οι Επιτροπές Ποιότητας, Ασφάλειας και Κλινικής Αποτελεσματικότητας έχουν τις εξής
αρμοδιότητες:

α) εισηγούνται προς το Περιφερειακό Σημείο Αναφοράς την Ετήσια ‘Εκθεση Πεπραγμένων
Ποιότητας και Ασφάλειας των Υπηρεσιών Υγείας για τους οικείους, ανάλογα μετην επιτροπή,
παρόχους υπηρεσιών υγείας, καθώς και το Ετήσιο Σχέδιο Συνεχούς Βελτίωσης Ποιότητας και
Ασφάλειας των Υπηρεσιών Υγείας με βάση τις προτεραιότητες και σύμφωνα με τα εθνικά
πρότυπα και τους δείκτες που προτείνει ο Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και εγκρίνονται από το Υπουργείο
Υγείας,



β) εισηγούνται Την προώθηση και διαμόρψωση προγραμμάτων επιμόρφωσης στη διαχείριση
κινδύνων, στην ασφάλεια των ασθενών και σε εργαλεία βελτίωσης της ποιότητας της
φροντίδας υγείας, ενθαρρύνοντας τη συμμετοχή των επαγγελματιών υγείας στη
συνεχιζόμενη εκπαίδευση, και

γ) γνωμοδοτούν Του πορίσματος των Αυτοτελών Γραφείων Προστασίας Δικαιωμάτων
Λητιτών Υπηρεσιών Υγείας των νοσοκομείων αρμοδιότητας της οικείας Δ.Υ.Πε. αναφορικά με
τη διαχείριση αναψορών για ανεπιθύμητα συμβάντα, συμπεριλαμβάνοντας στην ανωτέρω
γνώμη και την πρόβλεψη ετιανορθωτικών μέτρων και άλλων δράσεων για τον εξορθολογισμό
και τη βελτιστοποίηση της οργάνωσης και λειτουργίας των δημόσιων παρόχων υπηρεσιών
υγείας.

6. Τα νοσοκομεία και οι δομές παροχής υπηρεσιών Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας και
Ψυχικής Υγείας ορίζονται ως Τοπικά Σημεία Αναφοράς του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α..
Σε κάθε Τοπικό Σημείο Αναφοράς ορίζεται Υπεύθυνος Ποιότητας και Ασφάλειας (Υ.Π.Α.) ως
εξής:

α) Στα νοσοκομεία, ο προιστάμενος της οργανικής μονάδας που είναι αρμόδια για την
ποιότητα των υπηρεσιών υγείας και την ασφάλεια των ασθενών, η οποία λειτουργεί ανάλογα
με το μέγεθος, τη φύση και το εύρος των παρεχόμενων υπηρεσιών από το νοσοκομείο, και
β) στις δομές παροχής υπηρεσιών Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας και Ψυχικής Υγείας, ο
επιστημονικά υπεύθυνος/συντονιστής ή άλλο τακτικό υπάλληλο του οικείου φορέα με
τυπικά προσόντα ή πιστοποιήσεις που συνδέονται μετον Τομέα της ποιότητας στη φροντίδα
υγείας, ο οποίος ορίζεται με απόφαση του Διοικητή της οικείας Δ.Υ.ΠΕ. και ο οποίος
συνεργάζεται με το Τμήμα Βελτίωσης και Ελέγχου Ποιότητας της οικείας Δ.Υ.ΠΕ..
7.Οι Υ.Π.Α. έχουν τις ακόλουθες αρμοδιότητες:

α) συνεργάζονται μετην Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε. καιτην οικεία ΔΥ.Πε. γιατην παροχή συγκεντρωτικών
στοιχείων, ανωνυμοποιημένων δεδομένων και πληροφοριών που αφορούν ζητήματα
σχετικά με την ποιότητα της φροντίδας υγείας και την ασφάλεια των ασθενών σε τοπικό
επίπεδο,

β) μεριμνούν για την καθοδήγηση του οικείου Τοπικού Σημείου Αναφοράς, με σκοπό την
πλήρη συμμόρφωσή του με το κανονιστικό πλαίσιο πολιτικών, οδηγιών, προτύπων και
κατευθυντήριων οδηγιών που προτείνει ο Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και θεσπίζει το Υπουργείο Υγείας,
γ) συντάσσουν την ετήσια ‘Εκθεση Πεπραγμένων Ποιότητας και Ασφάλειας Ποιότητας και
Ασφάλειας των Υπηρεσιών Υγείας του οικείου Τοπικού Σημείου Αναφοράς και την
υποβάλλουν στην αρμόδια Επιτροπή Ποιότητας, Ασφάλειας και Κλινικής
Αποτελεσματικότητας του οικείου Περιφερειακού Σημείου Αναφοράς,
δ) μεριμνούν για την εφαρμογή σε επίπεδο φορέα των πολιτικών, οδηγιών, προτύπων και
κατευθυντήριων οδηγιών, που προτείνονται από τον Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε. και εγκρίνονται από το
Υπουργείο Υγείας, διασφαλίζοντας την ενσωμάτωσή τους στις λειτουργίες του οικείου
Τοπικού Σημείου Αναφοράς,

ε) παρακολουθούντη συμμόρφωση του οικείου παρόχου υπηρεσιών υγείας μετιςπολιτικές,
τα πρότυπα, τους δείκτες και τις κατευθυντήριες Οδηγίες για την ποιότητα της ψροντίδας
υγείας και την ασφάλεια των ασθενών, που προτείνονται από τον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και
εγκρίνονται από το Υπουργείο Υγείας, και υποστηρίζουν την ανάλυση και αξιοποίησή τους
για σκοπούς εσωτερικής αξιολόγησης και συνεχιζόμενης βελτίωσης,

__



στ) συλλέγουν, ειτεξεργάζονται και υποβάλλουν συγκεντρωτικά στοιχεία και
ανωνυμοποιημένα δεδομένα νια την ποιότητα των υπηρεσιών υγείας και την ασφάλεια των
ασθενών, σύμψωνα με τις οδηγίες του Περιψερειακού Σημείου Αναψοράς,
ζ) υποβάλλουν Προτάσεις βελτίωσης στην οικεία Επιτροπή Ποιότητας, Ασψάλειας και
Κλινικής Αποτελεσματικότητας του Περιψερειακού Σημείου Αναψοράς νια τη συνεχή
αναβάθμιση της ποιότητας της ψροντίδας υγείας και της ασψάλειας των ασθενών και
η) αποτελούν τα αρμόδια όργανα για την παραλαβή και διαχείριση αναψορών για
ανεπιθύμητα συμβάντα για την ασψάλεια των ασθενών σύμψωνα με τη διαδικασία
αναψοράς και διερεύνησης ανεπιθύμητων συμβάντων για την ασΦάλεια των ασθενών.
8. Με απόΦαση του Υπουργού Υγείας, η οποία εκδίδεται μετά από γνώμη του Διοικητικού
Συμβουλίου του Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., δύναται να ρυθμίζεται κάθε θέμα σχετικά με την άσκηση των
αρμοδιοτήτων στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α., καθώς και κάθε άλλη αναγκαία λεπτομέρεια
για την υλοποίησή του.

9. Κατά την πρώτη εψαρμογή του παρόντος, δεν απαιτούνται:
α) Προηγούμενη σύμψωνη γνώμη της Κυβερνητικής Επιτροπής Ποιότητας του άρθρου 41 του
ν. 5218/2025 για την έκδοση της απόψασης του Υπουργού Υγείας περί έγκρισης της Εθνικής
Στρατηγικής για την Ποιότητα της Φροντίδας Υγείας και την Ασψάλεια των Ασθενών στην
Ελλάδα,

β) συνεργασία με την ανώνυμη εταιρεία με την επωνυμία «Ελληνικός Οργανισμός
Τυποποίησης Α.Ε.» του άρθρου 43 του ν. 5218/2025 για την ανάπτυξη, θέσπιση και
ειτικαιροιτοίηση των εθνικών προτύπων, των κατευθυντήριων οδηγιών και των δεικτών
ποιότητας και ασψάλειας και

γ) συμμετοχή εκπροσώπων των ληπτών υπηρεσιών υγείας και διαβούλευση με τους
εμπλεκόμενους ψορείς κατά την εκπόνηση της Εθνικής Στρατηγικής για την Ποιότητα της
Φροντίδας Υγείας και την Ασψάλεια των Ασθενών.

Άρθρο 2

Παρατηρητήριο Ποιότητας και Ασφάλειας της Υγείας

1. Στο πλαίσιο της λειτουργίας του Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας της
Φροντίδας Υγείας καιτης Ασψάλειας των Ασθενών (Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.), η ανώνυμη εταιρεία με
την επωνυμία <(Οργανισμός Διασφάλισης της Ποιότητας στην Υγεία Α.Ε.» και τον διακριτικό
τίτλο «Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε.» λειτουργεί ιιπαρατηρητήριο Ποιότητας και Ασψάλειας της Υγείας»
(Π.Π.Α.Υ.), ως εκτελών την επεξεργασία για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, ως
υπευθύνου επεξεργασίας, σύμφωνα με τα οριζόμενα στις περ. 7) και 8), αντίστοιχα, του
άρθρου 4 του Κανονισμού (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου καιτου Συμβουλίου
της 27ης Απριλίου 2016 για την προστασία των ψυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας
των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη κυκλοψορία των δεδομένων
αυτών και την κατάργηση της οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός Κανονισμός για την Προστασία
Δεδομένων, Γ.Κ.Π.Δ., 1 119).

2. Το Π.Π.Α.Υ. συστήνεται ως ειδική ετιιχειρησιακή μονάδα του Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., η οποία
λειτουργεί σε επίπεδο Αυτοτελούς Γραφείου και υπάγεται απευθείας στον Διευθύνοντα
Σύμβουλο του Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε..
3. Το Π.Π.Α.Υ. έχειτις ακόλουθες αρμοδιότητες:



α) συλλέγει για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, ως υπευθύνου επεξεργασίας, δεδομένα
ποιότητας της Φροντίδας υγείας και ασφάλειας των ασθενών, υπό τη μορφή των αναψορών
από αιτοθετήρια υψιστάμενων πληροψοριακών συστημάτων των ιταρόχων υπηρεσιών
υγείας, καθώς και κάθε ανάλογο ψηψιακό εργαλείο αξιολόγησης, και λειτουργεί σύμψωνα
με τις αρχές της αναλογικότητας, της ελαχιστοποίησης δεδομένων, της ανωνυμοιτοίησης ή
ψευδωνυμοποίησης και της προστασίας προσωπικών δεδομένων, σύμψωνα με τις διατάξεις
για την προστασία του ατόμου έναντι της επεξεργασίας δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα,
β) συλλέγει και αναλύει για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, ως υπευθύνου
επεξεργασίας, δεδομένα και δημοσιοιτοιεί συγκριτικού ς δείκτες ποιότητας και ασψάλειας,
βάσει διεθνώς αναγνωρισμένης μεθοδολογίας και εργαλείων αξιολόγησης, με σεβασμό στην
προστασία δεδομένων, ιδίως δείκτες δομής, που αψορούν τους πόρους και τις οργανωτικές
υποδομές, δείκτες διαδικασίας, που αξιολογούν τον τρόπο παροχής υπηρεσιών, δείκτες
αποτελέσματος, που αποτυπώνουν την πραγματική επίδραση των υπηρεσιών υγείας, καθώς
και δείκτες που σχετίζονται με τη διοίκηση και τη διακυβέρνηση των Οργανισμών υγείας,
γ) ενοποιεί τα παραπάνω δεδομένα μέσω του Εθνικού Χάρτη Υπηρεσιών Φροντίδας Υγείας
και επεξεργάζεται, αναλύει και μετατρέπει τα δεδομένα αυτά για λογαριασμό τυ
Υπουργείου Υγείας, ως υπευθύνου επεξεργασίας, σε δείκτες, συγκριτικές αξισλογήσεις και
τεκμηριωμένες εκθέσεις, τα οποία διαβιβάζει στις αρμόδιες υπηρεσίες του Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., ως
Κεντρικού Σημείου Αναφοράς, καθώς και στις αρμόδιες υπηρεσίες του Υπουργείου Υγείας,
ως Εποπτεύουσας Αρχής του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.,

δ) συντάσσει τακτικές και ετήσιες εκθέσεις συγκριτικής αξιολόγησης των παρόχων
υπηρεσιών υγείας, με σκοπό την τεκμηρίωση της χάραξης πολιτικής και τη βελτίωση των
παρεχόμενων υπηρεσιών, και

ε) διασψαλίζει διαδικασίες διαβούλευσης με τους εμπλεκόμενους ψορείς και τους
εκπροσώπους των ληιττών υπηρεσιών υγείας και εισηγείται τη δημόσια διάθεση και
ανάρτηση από το Υπουργείο Υγείας, ως υπεύθυνο επεξεργασίας, των παραγόμενων
δεδομένων, σε ερευνητές και πολίτες, μέσω ανοικτών μορψότυιτων πληροΦόρησης, με
τρόπο σύμψωνο με το ισχύον Πλαίσιο Προστασίας προσωπικών δεδομένων.
3. Το Π.Π.Α.Υ. ενοποιείτα δεδομένα μέσω του Εθνικού Χάρτη Υπηρεσιών Φροντίδας Υγείας
και επεξεργάζεται, αναλύει και μετατρέπει τα δεδομένα σε δείκτες, συγκριτικές αξιολογήσεις
καιτεκμηριωμένες εκθέσεις, τα οποία διαβιβάζει, μέσω της Διοίκησης του Ο.ΔΙ.ΓΙ.Υ. ΑΕ., στο
Υπουργείο Υγείας.

Η επεξεργασία και δημοσιοποίηση όλων των δεδομένων υλοποιείται αποκλειστικά σε
ανωνυμοιτοιημένη ή ψευδωνυμοποιημένη μορψή, κατά τρόπο που αποκλείει την άμεση ή
έμμεση ταυτοποίηση ψυσικών ή νομικών προσώπων, σύμψωνα με την κείμενη νομοθεσία
περί προστασίας προσωπικών δεδομένων.

4. Με απόψαση του Διοικητικού Συμβουλίου του Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., το Γ1.Π.Α.Υ. στελεχώνεται από
επιστημονικό προσωπικό που ήδη υπηρετεί στον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και που παρέχει υπηρεσίες
με ανάθεση παράλληλων καθηκόντων, χωρίς την καταβολή πρόσθετης αμοιβής.

Άρθρο 3
Διαδικασία αναψοράς και διερεύνησης ανεπιθύμητων συμβάντων νια την ασψάλεια των

ασθενών



1. Για την εψαρμογή του παρόντος ως ανειτιθύμητο συμβάν για την ασψάλεια των ασθενών
νοείται κάθε μη προγραμματισμένο ή απροσδόκητο γεγονός που Θα μπορούσε να οδηγήσει
ή οδήγησε σε βλάβη κατά την παροχή υπηρεσιών υγείας και περιλαμβάνει σψάλματα που
προκάλεσαν βλάβη, σψάλματα που παρά λίγο δεν προκάλεσαν βλάβη και επικίνδυνες
συνθήκες που Θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε βλάβη.
2. Στο πλαίσιο της λειτουργίας του Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας της
Φροντίδας Υγείας καιτης Ασψάλειας των Ασθενών (Ε.Σ.Δ.ΓΙ.Φ.Υ.Α.Α.), θεσπίζεται διαδικασία
Αναψοράς και Διερεύνησης Ανεπιθύμητων Συμβάντων για την Ασψάλεια των Ασθενών, η
οποία διενεργείται από την Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., ως εκτελούσα την επεξεργασία για λογαριασμό
του Υπουργείου Υγείας, ως υπευθύνου επεξεργασίας, σύμφωνα με τις περ. 7) και 8) του
άρθρου 4του Κανονισμού (ΕΕ) 2016/ό79του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου καιτου Συμβουλίου
της 27ης Απριλίου 2016 για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας
των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύΘερη κυκλοψορία των δεδομένων
αυτών και την κατάργηση της οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός Κανονισμός για την Προστασία
Δεδομένων, Γ.Κ.Π.Δ., 1 119).

3. Οι αναψορές ανεπιθύμητων συμβάντων είναι προσβάσιμες σε όλους τους παρόχους
υπηρεσιών υγείας.

4. Υπεύθυνος για την αναψορά είναι ο επαγγελματίας υγείας ή ο εργαζόμενος σε πάροχο
υπηρεσιών υγείας, στην αντίληψη του οποίου υπέπεσε, με οποιονδήποτε τρόπο, το
ανετιιθύμητο συμβάν.

5. Η αναφορά γίνεται επώνυμα ή ανώνυμα προς τον αρμόδιο κατά περίπτωση Υπεύθυνο
Ποιότητας καιλσψάλειας (Υ.Π.Α.), με σχετική καταχώρηση σε ψηψιακό έντυπο καταγραψής.
Βάσει αυτής διενεργείται τοπική διερεύνηση από τα αρμόδια όργανα του παρόχου
υπηρεσιών υγείας. Τα δεδομένα τυποποιούνται βάσει εθνικού προτύπου καταγραψής. Κάθε
Υ.Π.Α. έχει πρόσβαση στα δεδομένα αρμοδιότητάς του, προκειμένου να υποβάλλει
αναφορές συμβάντων στον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., και στην οικεία Διοίκηση Υγειονομικής
Περιφέρειας (Δ.Υ.Πε,), καθημερινά ή σε άλλα τιροκαθορισμένα τακτά χρονικά διαστήματα. Η
αναψορά ανεπιθύμητου συμβάντος δεν δύναται να επιφέρει δυσμενή μεταχείριση σε βάρος
του αναψέροντος, εφόσον αυτή είναι αληθής και πραγματοποιείται καλόπιστα.
6. Το Παρατηρητήριο Ποιότητας και ΑσΦάλειας της Υγείας (Π.Π.Α.Υ.) πραγματοποιεί, για
λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, ως υπευθύνου επεξεργασίας, ταξινόμηση συμβάντων,
ανάλυση συστημικών αιτίων, στατιστική επεξεργασία και ανίχνευση προτύπων.
7. Η διερεύνηση των συμβάντων από τον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. διέπεται από τις αρχές, της
εμπιστευτικότητας καιτης αποτροπής της δυσμενούς μεταχείρισης του αναψέροντος και δεν
αποδίδει υπαιτιότητα ούτε συνιστά πειθαρχική ή ποινική διαδικασία. Τα αποτελέσματα της
διερεύνησης αξιοποιούνται για τη βελτίωση της ποιότητας της φροντίδας υγείας και της
ασφάλειας των ασθενών κατά τη σύνταξη των εκθέσεων, εισηγήσεων και αναλύσεων του
Π.Π.Α.Υ. και δεν δύνανται να χρησιμοποιηθούν αυτοτελώς ως αποδεικτικό μέσο σε
πειΘαρχική ή ποινική διαδικασία.

8. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας, η οποία εκδίδεται μετά από γνώμη του Διοικητικού
Συμβουλίου του Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., καθορίζονται οι ειδικότεροι όροι Οργάνωσης και λειτουργίας
της Διαδικασίας Αναφοράς και Διερεύνησης Ανεπιθύμητων Συμβάντων, και ιδίως η
διαδικασία υποβολής, καταγραφής, διαχείρισης, ανάλυσης και διερεύνησης αναφορών
ανετιιθύμητων συμβάντων, τα αρμόδια όργανα και σι ρόλοι τους σε κάθε στάδιο, οι κανόνες
εμπιστευτικότητας, ανωνυ μοποίησης και ψευδωνυ μοποίηση ς, τα ειδικότερα δικαιώματα



των εμιτλεκόμενων τιροσώιτων, καθώς και σι όροι και ο τρόπος τήρησης, πρόσβασης και
διαβίβασης των σχετικών δεδομένων.

Άρθρο 4

Εκτέλεση επεξεργασίας νια λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας στο πλαίσιο του Εθνικού
Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας της Φροντίδας Υγείας και της Ασψάλειας των

Ασθενών

1. α) Ως εκτελούντες την επεξεργασία για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, για τη
σύσταση και τη λειτουργία συστημάτων αρχειοθέτησης δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα
στο πλαίσιο του Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας της Φροντίδας Υγείας
και της Ασφάλειας των Ασθενών (Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.) ορίζονται η ανώνυμη εταιρεία με την
Επωνυμία «Οργανισμός Διασψάλισης της Ποιότητας στην Υγεία Α.Ε.» και τον διακριτικά τίτλο
«Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε.)> και η ανώνυμη εταιρεία με την επωνυμία «Ηλεκτρονική Διακυβέρνηση
Υγείας και Κοινωνικής Ασφάλισης Μονοπρόσωπη Ανώνυμη Εταιρεία» και τον διακριτικό
τίτλο «Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε.», που έχει συσταθεί με τον ν. 3607/2007 (Α’ 245).
β) Η Ο.ΔΙΠ.Υ. Α.Ε. επέχει Θέση εκτελούσαςτην επεξεργασίαγιαλογαριασμότου Υπουργείου
Υγείας για κάθε επεξεργασία δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα που διενεργεί για
λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.,
συμπεριλαμβανομένων των επεξεργασιών σχετικά με το Παρατηρητήριο Ποιότητας και
Ασφάλειας της Υγείας, του Εθνικού Χάρτη Υπηρεσιών Φροντίδας Υγείας και της Διαδικασίας
Αναφοράς και Διερεύνησης Ανειτιθύμητων Συμβάντων για την Ασφάλεια των Ασθενών,
σύμψωνα με το παρόν.

γ) Η Η.Δ.Υ.Κ.Α. ΜΑ.Ε. αναλαμβάνει, για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, τη λειτουργία
κάθε πληροφοριακού συστήματος και εφαρμογής, που αναπτύσσεται στο πλαίσιο του
Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α., καθώς και κάθε συστήματος αρχειοθέτησης δεδομένων προσωπικού
χαρακτήρα που συγκροτείται στο πλαίσιο αυτού. Κατά την εκτέλεση εξεργασίας, η Η.Δ.Υ.Κ.Α.
Μ.Α.Ε. αναλαμβάνει την υλοποίηση και την οργάνωση της μετάπτωσης κάθε κατηγορίας
δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και άλλων δεδομένων από κάθε πηγή, την τήρηση υπό
συνθήκες που διασφαλίζουν την ακεραιότητα, την εμπιστευτικότητα και τη διαθεσιμότητα
των δεδομένων και τη διαχείριση κάθε άλλου θέματος, που αφορά στην ομαλή λειτουργία
των πληροφοριακών συστημάτων και εφαρμογών και των συστημάτων αρχειοθέτησης, που
λειτουργούν στο Πλαίσιο του Ε.Σ.Δ. Π .Φ.Υ.Α.Α., τηρώντας τις διατάξεις της νομοθεσίας για την
προστασία των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και, ιδίως, το άρθρο 5 του Κανονισμού
(ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 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 Κανονισμός για την Προστασία Δεδομένων,
Γ.Κ.Π.Δ., 1 119).

2. Πληροφοριακά συστήματα και εφαρμογές καθώς και συστήματα αρχειοθέτησης
δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και μη προσωπικών δεδομένων, που έχουν ήδη
αναπτυχθεί από την Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., ως «Φορέα Υλοποίησης / Φορέα Λειτουργίας» για
λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, ως «Κυρίου του έργου / Υπουργείου Ευθύνης», στο
πλαίσιο της Δράσης/Εργου «Οργανωτικές Μεταρρυθμίσεις στο Σύστημα Υγείας (ΚΕΤΕΚΝΥ,
ΟΔΙΠΥ). ‘Εργο: ΟΔΙΠΥ », που χρηματοδοτείται από το Ταμείο Ανάκαμψης και Ανθεκτικότητας,



εκχωρούνται από τον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., με απόψαση του Διοικητικού Συμβουλίου του Ο.Δ1.Π.Υ.
ΑΕ, στην Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε., και, μετά από απόψαση για την αποδοχή της εκχώρησης αυτής
από το Διοικητικό Συμβούλιο της Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε., τίθενται σε παραγωγική λειτουργία από
την Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε., στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.. Ανάδοχοι του Ο.Δ1.Γ1Υ. Α.Ε. στο
Πλαίσιο της προαναψερόμενης Δράσης / ‘Εργου λογίζονται ως υπο-εκτελούντες την
επεξεργασία για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, ως υπευθύνου επεξεργασίας, κατά την
έννοια των παρ. 2 και 4, του άρθρου 28 του Γ.Κ.Π.Δ..

3. Στο πλαίσιο της εν λόγω εκτέλεσης επεξεργασίας για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας,
ο Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και η Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε., αντίστοιχα, επιψορτίζονται με τις υποχρεώσεις που
θέτουν για τον εκτελούντα την επεξεργασία οι διατάξεις του Γ.Κ.ΙΙ.Δ. και ιδίως:
α) Επεξεργάζονται τα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα, μόνο βάσει καταγεγραμμένων
εντολών του Υπουργείου Υγείας, ως υπευθύνου επεξεργασίας, μεταξύ άλλων όσον αψορά τη
διαβίβαση δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα σε τρίτη χώρα ή διεθνή οργανισμό, εκτός αν
υποχρεούνται προς τούτο από την ευρωπαϊκή ή εθνική νομοθεσία. Σε αυτή την περίπτωση,
ο Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και η Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε. ενημερώνουν το Υπουργείο Υγείας για τη
συγκεκριμένη νομική υποχρέωση πριν από την επεξεργασία.
β) Διασψαλίζουν ότι τα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτημένα να επεξεργάζονται τα
δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα έχουν αναλάβει δέσμευση τήρησης εμπιστευτικότητας ή
τελούν υπό τη δέουσα κανονιστική υποχρέωση τήρησης εμπιστευτικότητας.
γ) Λαμβάνουν τα απαιτούμενα μέτρα για τη διασφάλιση του απορρήτου και της ασψάλειας
της επεξεργασίας, σύμψωνα με το άρθρο 32 του Γ.Κ.Γ1.Δ..
δ) Τηρούν τους όρους που αναψέρονται στις παρ. 2 και 4 του άρθρου 28 του Γ.Κ.Π.Δ. σχετικά
με την πρόσληψη άλλου εκτελούντος την επεξεργασία.

ε) Λαμβάνουν υπόψη τη Φύση της επεξεργασίας και επικουρούν το Υπουργείο Υγείας, με τα
κατάλληλα τεχνικά και οργανωτικά μέτρα, στον 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 ΙΙΙ του
Γ.Κ.ΓΙ.Δ..

στ) Συνδράμουν το Υπουργείο Υγείας στη διασψάλιση της συμμόρψωσης προς τις
υποχρεώσεις που απορρέουν από τα άρθρα 32 έως 36 του Γ.Κ.Γ1.Δ., λαμβάνοντας υπόψη τη
Φύση της επεξεργασίας καιτις πληροψορίες που διαθέτουν. Στο Πλαίσιο αυτό, η Η.Δ.Υ.Κ.Α.
Μ.Α.Ε. διενεργεί, για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, την απαιτούμενη από το άρθρο 35
του Γ.Κ.Π.Δ. εκτίμηση αντικτύπου σχετικά με την προστασία δεδομένων και υποβάλλει
αυτήν, καθώς και κάθε επικαιροποίησή της, στην Αυτοτελή Διεύθυνση Ηλεκτρονικής
Διακυβέρνησης και στον Υπεύθυνο Προστασίας Δεδομένων (Υ.Π.Δ.) του Υπουργείου Υγείας.
ο Υ.ΓΙ.Δ. του Υπουργείου Υγείας, ως υπεύθυνος επεξεργασίας, παρέχει συμβουλές όσον
αφορά στην εκτίμηση αντικτύπου σχετικά με την προστασία των δεδομένων και
παρακολουθεί την υλοποίησή της, με τη συνεργασία του Υ.Π.Δ. της Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.ΑΕ..
ζ) Θέτουν στη διάθεση του Υπουργείου Υγείας κάθε απαραίτητη πληροψορία προς απόδειξη
της συμμόρψωσης προς τις υποχρεώσεις που θεσπίζονται στο άρθρο 28 του Γ.Κ.ΓΙ.Δ. και
επιτρέπουν και διευκολύνουν τους ελέγχους, περιλαμβανομένων των επιθεωρήσεων που
διενεργούνται από το Υπουργείο Υγείας, ιδίως, μέσω του Υ.ΓΙ.Δ. και υπαλλήλων της
Αυτοτελούς Διεύθυνσης Ηλεκτρονικής Διακυβέρνησης του Υπουργείου Υγείας, ή από άλλον
ελεγκτή εντεταλμένο από το Υπουργείο Υγείας.



η) Ενημερώνουν το Υπουργείο Υγείας, ως υπεύθυνο επεξεργασίας, αμελλητί, στην
περίπτωση που αντιληψθούν παραβίαση δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα, σύμφωνα με
το άρθρο 33 του Γ.Κ.Π.Δ..

4. Τα συστήματα αρχειοθέτησης, που λειτουργούν στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Γ1.Φ.Υ.Α.Α.,
διασψαλίζουν τη δυνατότητα καταγραΦής όλων των αναγκαίων και πρόσψορων δεδομένων
που σχετίζονται με την πλήρωση των σκοπών αυτού.
5. Τα συστήματα αρχειοθέτησης, που λειτουργούν στο Πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.,
διαλειτουργούν με ασφάλεια με τα ακόλουθα, Ιδίως, συστήματα αρχειοθέτησης, που έχουν
ήδη αναπτυχθεί από την Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε.:
α) Το σύστημα αρχειοθέτησης του Συστήματος Ηλεκτρονικής Συνταγογράψησης (Σ.Η.Σ.).
β) Τα συστήματα αρχειοθέτησης Εθνικών Μητρώων Ασθενών (Ε.Μ.Α.).
γ) Το σύστημα αρχειοθέτησης του Εθνικού Μητρώου ΑΜΚΑ-ΕΜΑΕΣ.
δ) Το σύστημα αρχειοθέτησης του Ατομικού Ηλεκτρονικού Φακέλου Υγείας (Α.Η.Φ.Υ.).
ε) Το σύστημα αρχειοθέτησης ιιΗλεκτρονικό αρχείο παροχής υπηρεσιών υγείας - ΒΙ» του
Υπουργείου Υγείας.

στ) Τα συστήματα αρχειοθέτησης του Κέντρου Τεκμηρίωσης και Κοστολόγησης
Νοσοκομειακών Υπηρεσιών και της πλατψόρμας «αυΗιγ4οτ-Α1Ι» του προγράμματος
«Η8ί1ι-Ι0.,».

6. Τα συστήματα αρχειοθέτησης, που λειτουργούν στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.
τηρούνται, για λογαριασμό του Υπουργείου Υγείας, σε χώρους της Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε. νια
αόριστο χρονικό διάστημα, και Πάντως για όσο συνεχίζεται η εκτέλεση επεξεργασίας σχετικά
με τη λειτουργία των συστημάτων αυτών. Εφόσον τερματιστεί η εκτέλεση επεξεργασίας
σχετικά με τη λειτουργία των εν λόγω συστημάτων αρχειοθέτησης από την Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε.,
η Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε. επιστρέφει τα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα στο Υπουργείο Υγείας,
ως υπεύθυνο επεξεργασίας, και διαγράψει τα υψιστάμενα αντίγραψα, εκτός εάν η
αποθήκευση των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα απαιτείται από την ευρωπαϊκή ή
εθνική νομοθεσία.

7. Η επεξεργασία των δεδομένων στα συστήματα αρχειοθέτησης, που λειτουργούν στο
πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Γ1.Φ.Υ.Α.Α. υποστηρίζεται από τα υψιστάμενα συστήματα ασψαλείας
καθώς και τις υψιστάμενες σχετικές διαδικασίες της Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε..
8. Η Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε. διασψαλίζει την πρόσβαση στα δεδομένα των συστημάτων
αρχειοθέτησης, που λειτουργούν στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ. Π.Φ.Υ.Α.Α., στους διαπιστευμένους
χρήστες του εν λόγω συστήματος αρχειοθέτησης, με βάση τους ρόλους και τα δικαιώματα
στο σύστημα, που τους αποδίδει το Υπουργείο Υγείας. Ο έλεγχος πρόσβασης των χρηστών
πραγματοποιείται από το σύστημα διαχείρισης χρηστών της Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε, στο οποίο
αποθηκεύονται τα στοιχεία των χρηστών - χειριστών του συστήματος, με βάση τους ειδικά
διαμορψωμένους ρόλους, που ορίζουν τα δικαιώματα των χρηστών, πρόσβασης, προβολής
και επεξεργασίας, στο σύστημα. Βάσει των δικαιωμάτων αυτών, οι χρήστες - χειριστές
δύνανται να έχουν διαβαθμισμένη πρόσβαση και δυνατότητα για τις ακόλουθες λειτουργίες:
α) να διενεργούν καταχωρίσεις στα συστήματα,
β) να επεξεργάζονται ήδη καταχωρημένες εγγραψές,
γ) να προβάλουν δεδομένα και

δ) να έχουν πρόσβαση σε στατιστικές αναψορές.
9. Για τη διασψάλιση των δικαιωμάτων των υποκειμένων των δεδομένων, λαμβάνονται, κατ’
ελάχιστσν, τα ακόλουθα τεχνικά και οργανωτικά μέτρα εκ μέρους της Η.ί.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε.:



α) Η πρόσβαση στα δεδομένα και η επεξεργασία επιτρέπονται μόνο με χρήση καταλλήλων
διαπιστευτηρίων από προσωπικό, το οποίο διαθέτει τις κατάλληλες εξουσιοδοτήσεις και
υποχρεούται στην Τήρηση των ιτροβλεπόμενων, κατά την κείμενη νομοθεσία, υποχρεώσεων
εμπιστευτικότητας και τήρησης απορρήτου, ανεξάρτητα από τον ειδικότερο νομικό
χαρακτηρισμό της σχέσης εργασίας του με την Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε.,
β) Οι διαβιβάσεις των δεδομένων πραγματοποιούνται με κρυπτογράψηση.

γ) Τηρούνται σε ηλεκτρονική μορψή επικαιροποιημένα αρχεία καταγραψής των ενεργειών
που εκτελούνται σε προσωπικά δεδομένα. Στα αρχεία αυτά καταγράψονται το όνομα χρήστη
και ο χρόνος συμβάντος, καθώς και οι ακόλουθες τουλάχιστον ενέργειες: εισαγωγή,
πρόσβαση, εξαγωγή, τροποποίηση και διαγραψή προσωπικών δεδομένων. Τηρούνται,
επίσης, σε ηλεκτρονική μορψή αντίγραψα των προαναψερομένων αρχείων καταγραψής για
χρονικά διάστημα είκοσι (20), τουλάχιστον, ετών.

δ) Ενημερώνεται και ευαισθητοποιείται συστηματικά το προσωπικό, το οποίο ασχολείται με
τη συγκεκριμένη επεξεργασία, ανεξάρτητα από τον ειδικότερο νομικά χαρακτηρισμό της
σχέσης εργασίας του με την Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε..

10. Ο Υ.Π.Δ. του Υπουργείου Υγείας παρακολουθεί τη συμμόρψωση της λειτουργίας του
Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.. προς τις διατάξεις του Γ.Κ.ΓΙ.Δ. και κάθε άλλης ρύθμισης για την προστασία
του ατόμου έναντι της επεξεργασίας δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα, με τη συνεργασία
του Υ.Π.Δ. του Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., εψόσον αυτός υπάρχει, καθώς και των Υ.Π.Δ. της Η.Δ.Υ.Κ.Α.
Μ.Α.Ε., των Διοικήσεων Υγειονομικών Περιψερειών και των νοσοκομείων.

Άρθρο 5

Προσωπικός ιατρός — Αντικατάσταση παρ. 2 άρθρου 14 ν. 5157/2024

Η παρ. 2 του άρθρου 14 του ν. 5157/2024 (Α’ 187), περί του συστήματος παραιτομιτών και
επισκέψεων, αντικαθίσταται ως εξής:

«2. Η παραπομπή σε ιατρούς δημόσιων δομών παροχής υπηρεσιών πρωτοβάθμιας,
δευτεροβάθμιας και τριτοβάθμιας περίθαλψης, καθώς και σε συμβεβλημένους μετον Εθνικό
Οργανισμός Παροχής Υπηρεσιών Υγείας παρόχους υπηρεσιών υγείας, γίνεται από τον
προσωπικό ιατρό στον οποίο είναι εγγεγραμμένος ο λήιττης υπηρεσιών υγείας.
Σε περίπτωση αντικειμενικής αδυναμίας εξεύρεσης προσωπικού ιατρού ή αντικειμενικής
αδυναμίας προσέλευσης των κατοίκων δυσπρόσιτων ή απομακρυσμένων περιοχών στον
προσωπικό ιατρό που είναι εγγεγραμμένοι, η παραπομπή γίνεται:
α) από οποιονδήποτε υπόχρεο, μη υπόχρεο και επί θητεία προσωπικό ιατρό του άρθρου 8,
ανεξαρτήτως εάν ο λήιττης υπηρεσιών υγείας είναι εγγεγραμμένος σε αυτόν,
β) από οποιονδήποτε γενικό/οικογενειακό ιατρό, εσωτερικό τταθολόγο και τιαιδίατρο,
ανεξαρτήτως του εάν αποτελεί προσωπικό ιατρό και, στην περίπτωση που αποτελεί
προσωπικό ιατρό, ανεξαρτήτως του εάν ο λήπτης υπηρεσιών υγείας είναι εγγεγραμμένος σε
αυτόν.

Η ως άνω παραπομπή γίνεται αψού παρασχεθεί ιτληροψόρηση στον λήιττη υπηρεσιών
υγείας, με ταυτόχρονη ενημέρωση του Ατομικού Ηλεκτρονικού Φακέλου Υγείας (Α.Η.Φ.Υ.).
Κάθε περαιτέρω παραπομπή μπορεί να γίνεται και από τους λοιπούς ιατρούς για τα θέματα
της ειδικότητάς τους, με ταυτόχρονη ενημέρωση του Ατομικού Ηλεκτρονικού Φακέλου
Υγείας (Α.Η.Φ.Υ.).



Το σύστημα παραττομτιών της παρούσας δεν ισχύει για τα έκτακτα και επείγοντα
ιτεριστατικά.)).

Αθήνα, 3 Απριλίου 2026
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Ι Τομέας νομοθέτησης επί Θεμάτων Υπουργείου Παιδείας, Θρησκευμάτων & Αθλητισμού και Υπουργείου
Πολιτισμού.

2 Τομέας νομσθέτησης επί Θεμάτων Υπουργείου Εθνικής Άμυνας και Υπουργείου Εξωτερικών.
Τομέας νομοΘέτησης επί Θεμάτων Υπουργείου Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών.
Τομέας νομοθέτησης επί Θεμάτων Υπουργείου Εργασίας και Κοινωνικής ΑσΦάλισης και Υπουργείου
Υγείας.

Τομέας νομοΘέτησης επί Θεμάτων Υπουργείου Εσωτερικών, Υπουργείου Ψηψιακής Διακυβέρνησης,
Υπουργείου Προστασίας του Πολίτη και Υπουργείου Δικαιοσύνης.
Τομέας νομοΘέτησης επί Θεμάτων Υπουργείου Ανάπτυξης, Υπουργείου Περιβάλλοντος & Ενέργειας,
Υπουργείου Υποδομών & ΜεταΦορών, Υπουργείου Ναυτιλίας & Νησιωτικής Πολιτικής, Υπουργείου
Αγροτικής Ανάπτυξης & Τροφίμων και Υπουργείου Τουρισμού.

ΑΝΑΛΥΣΗ ΣΥΝΕπΕιΩΝ ΡΥΘΜΙΣΗΣ 11

ΤΟΜΕΙΣ ΝΟΜΟΘΕΤΗΣΗΣ

ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ ΠΟΛΙΤΙΣ!

ΕΘΝΙΚΗ ΑΜΥΝΑ — ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΠΟΛΙΤΙΚΗ2

ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ Ι ΔΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΗ Ι ΦΟΡΟΛΟΓΙΚΗ
ΠΟΛΙΤΙΚΗ3

ΚΟΙΝΩΝΙΚΗ ΠΟΛΙΤΙΚΗ4

ΔΗΜΟΣΙΑ ΔΙΟΙΚΗΣΗ ΔΗΜΟΣΙΑ ΤΑΞΗ — ΔΙΚΑΙΟΣΥΝΗ5

ΑΝΑΠΤΥΞΗ — ΕΠΕΝΔΥΤΙ ΚΗ ΔΡΑΣΤΗΡΙΟΤΗΤΑ6

—13



Α. Αιτιολογική έκθεση

Η ((Ταυτότητα» της αξιολογούμενης ρύθμισης

Ποιο ζήτημα αντιμετωπίζει η αξιολογούμενη ρύθμιση;

Άρθρα Ι έως 4: Οι αξιολογσύμενες ρυθμίσεις αντιμετωπίζουν το υψιοτάμενο
έλλειμμα ενιαίας θεσμικής οργάνωσης, συντονισμού και λογοδοσίας ως προς την
ποιότητα της φροντίδας υγείας και την ασΦάλεια των ασθενών. Ειδικότερα,
θεραπεύουν την αποσιτασματικότητα των υψιστάμενων πρακτικών, την έλλειψη
κοινών προτύπων και δεικτών, την ανεπαρκή αξιοποίηση δεδομένων και την
απουσία οργανωμένου μηχανισμού αναφοράς και διερεύνησης ανεπιθύμητων
συμβάντων. Προς τούτο, θεσπίζονται ενιαίο ιτολυεπίπεδο σύστημα διακυβέρνησης,
Παρατηρητήριο Ποιότητας και ΑσΦάλειας της Υγείας και ειδική διαδικασία
αναφοράς και διερεύνησης συμβάντων, με στόχους την ενίσχυση της διαΦάνειας,
της λογοδοσίας, της διαχείρισης κινδύνων, της ασφάλειας των ασθενών, τη συνεχή
βελτίωση της ποιότητας των υπηρεσιών υγείας και της εμπιστοσύνης των πολιτών
στο σύστημα υγείας και την κατά το δυνατόν ενσωμάτωση της εμπεφίας των
ληιττών υπηρεσιών υγείας.
Βασικά χαρακτηριστικά του Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας της
Φροντίδας Υγείας και της Ασψάλειας των Ασθενών αποτελούν η ασθενοκεντρική
προσέγγιση, η ασψάλεια, η αποτελεσματικότητα, η επιστημονική τεκμηρίωση, η
διαφάνεια και λογοδοσία, η συνεχής βελτίωση, καθώς και η συμμετοχή και
συνεργασία των επαγγελματιών υγείας, των ασθενών, των πολιτών και της
Πολιτείας στον σχεδιασμό, την παρακολούθηση καιτην αξιολόγηση του συστήματος
υγείας.
Στον πυρήνα του νέου συστήματος βρίσκονται ως ενεργοί εταίροι στη
συνδιαμόρφωση, βελτίωση και αξιολόγηση της ποιότητας και της ασφάλειας των
υπηρεσιών υγείας σι Λήπτες Υπηρεσιών Υγείας (ΛΥΥ) με την έννοια των ασθενών
σύμφωνα με το άρθρο Ι παρ. 4 περ. α του ν. 3418/2005, όπως εκπροσωπούνται από
ενώσεις ή συλλόγους ασθενών που έχουν αναγνωριστεί ως συνομιλητές της
Πολιτείας, σύμφωνα με τα διαλαμβανόμενα στο άρθρο 60 του ν. 4931/2022.
Ειδικότερα, για τη συμπερίληψη της εμπεφίας των ασθενών, των αναφερόμενων
από αυτούς εκβάσεων και της ικανοποίησής τους από τις υπηρεσίες υγείας
προβλέπεται η συμμετοχή τους σε θεσμοθετημένα όργανα ή επιτροπές, καθώς και
σε οργανωμένες διαδικασίες δημόσιας διαβούλευσης. Οι δημόσιοι φορείς παροχής
υπηρεσιών υγείας οφείλουν να εξασφαλίζουν τη συμμετοχή σε αναγνωρισμένους
φορείς ασθενών στις διαδικασίες που αφορούν την παροχή υπηρεσιών υγείας και
φροντίδας ασθενών και να διευκολύνουν με κάθε δυνατό τρόπο τη σχετική
αξιολόγησή τους.

Άρθρο 5: Με την αξιολογούμενη ρύθμιση αντιμετωπίζεται η ανάγκη συμπλήρωσης
και βελτιστοποίησης του ρυθμιστικού πλαισίου που διέπειτο σύστημα παραπομπής
στο πλαίσιο του θεσμού του προσωπικού ιατρού. Ειδικότερα, η προτεινόμενη
διάταξη ειτιλύει πρακτικά και λειτουργικά εμπόδια που ανακύπτουν κατά την
ενεργοποίηση και εφαρμογή του συστήματος παραπομπής, όπως αυτό προβλέπεται
στον ν. 5157/2024 (Α’187), διασψαλ[ζοντας την απρόσκοπτη πρόσβαση των ληπτών
υπηρεσιών υγείας σε ιατρούς και δομές του δημόσιου συστήματος υγείας και σε
παρόχους που έχουν συμβληθεί με τον Εθνικό Οργανισμό Παροχής Υπηρεσιών
Υγείας (Ε.Ο.Π.Υ.Υ.), ακόμη και σε περιπτώσεις όπου δεν είναι εφικτή η εξυπηρέτησή
τους από τον προσωπικό ιατρό στον οποίο είναι εγγεγραμμένοι.



2. Γιατί αποτελεί πρόβλημα;

Άρθρα Ι έως 4: Το ισχύον σύστημα υγείας χαρακτηρίζεται από αποσπασματικές
πρακτικές διασψάλισης ποιότητας, έλλειψη ενιαίων προτύπων, περιορισμένη
αξιοποίηση δεδομένων και ανεπαρκή μηχανισμό συστηματικής καταγραφής και
ανάλυσης κινδύνων και ανεπιθύμητων συμβάντων. Επιπλέον, δεν υψίσταται
συγκροτημένο σύστημα διακυβέρνησης που να συντονίζει όλους τους
εμπλεκόμενους ψορείς σε εθνικό, ιτεριψερειακό και τοπικά επίπεδο. Η
αποσπασματικάτητα των υψιστάμενων πρακτικών, η έλλειψη κοινών προτύπων και
η απουσία οργανωμένων μηχανισμών καταγραφής και ανάλυσης συμβάντων
οδηγούν σε ανομοιογένεια στην παροχή υπηρεσιών, περιορισμένη δυνατότητα
ελέγχου και αξιολόγησης, αυξημένους κινδύνους για την ασφάλεια των ασθενών και
αναποτελεσματική αξιοποίηση πόρων, υπονομεύοντας τη διαφάνεια, τη λογοδοσία
και την εμπιστοσύνη των πολιτών στο σύστημα υγείας.
Άρθρο 5: Το ισχύον νομοθετικό Πλαίσιο καθιστά, στην πράξη, δυσχερή την
εφαρμογή του συστήματος παρατιομπής, γιατί δεν λαμβάνει υπόψη αντικειμενικές
αδυναμίες εξεύρεσης προσωπικού γιατρού, σι οποίες προέκυψαν κατά την
εφαρμογή του θεσμού. Η ρύθμιση αναμένεται να βελτιώσει σημαντικά τη
διαδικασία παραπομπών, λαμβάνοντας υπόψη πραγματικές συνθήκες λειτουργίας
του συστήματος υγείας, όπως η αντικειμενική αδυναμία εξεύρεσης προσωπικού
ιατρού σε ορισμένες περιοχές, οι προσωρινές απουσίες ιατρών (άδειες, ασθένειες,
κενές θέσεις) και οι γεωγραψικές ιδιαιτερότητες (δυσπρόσιτες και απομακρυσμένες
περιοχές).

3. Ποιους ψορείς ή πληθυσμιακές ομάδες αφορά;

Άρθρα Ι έως 4: Η ρύθμιση αφορά το Υπουργείο Υγείας, τον Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., την
Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε., τις Δ.Υ.ΠΕ., τα νοσοκομεία του Ε.Σ.Υ., τις δομές Πρωτοβάθμιας
Φροντίδας Υγείας, τις μονάδες Ψυχικής Υγείας και εν γένει τους δημόσιους
παρόχους υπηρεσιών υγείας, καθώς και το ιατρικό, νοσηλευτικό, διοικητικό και
λοιπό προσωπικό τους. Αφορά επίσης άμεσα τους λήπτες υπηρεσιών υγείας
(ασθενείς), τις ενώσεις και τους συλλόγους ασθενών και, εμμέσως, το σύνολο του
πληθυσμού, λόγω της αναμενόμενης βελτίωσης της ποιότητας και της ασφάλειας
των παρεχόμενων υπηρεσιών υγείας.
Άρθρο 5: Η ρύθμιση αφορά το Υπουργείο Υγείας, τον Ε.0.Π.Υ.Υ., καθώς και τους
λήπτες υπηρεσιών υγείας (ασθενείς).

Η αναγκαιοτητα της αξιολογουμενης ρυθμισης

Το εν λόγω ζήτημα έχει αντιμετωπιστεί με νομοθετική ρύθμιση στο παρελθόν;

4. ΝΑ 11 Οχι

Εάν ΝΑΙ, ποιο είναιτο ισχύον νομικό Πλαίσιο που ρυθμίζειτο ζήτημα;



5. Γιατί δεν είναι δυνατό να αντιμετωπιστεί στο πλαίσιο της υψιστάμενης νομοθεσίας

ι) με αλλαγή προεδρικού Δεν υψίσταται νομοθεσία για το εν λόγω ζήτημα.
διατάγματος,
υπουργικής απόψασης
ή άλλης κανονιστικής
πράξης;

ιι) με αλλαγή διοικητικής Οι στόχοι που επιδιώκονται με τις προτεινόμενες
πρακτικής διατάξεις δεν είναι δυνατό να αντιμετωπιστούν με
συμπεριλαμβανομένης αλλαγή διοικητικής πρακτικής.
της δυνατότητας νέας
ερμηνευτικής
προσέγγισης της
υψιστάμενης
νομοθεσίας;

ίΊ) με διάθεση Οι στόχοι που επιδιώκονται με τις προτεινόμενες
περισσότερων διατάξεις δεν είναι δυνατό να αντιμετωπιστούν με
ανθρώπινων και διάθεση περισσότερων ανθρώπινων και υλικών πόρων.
υλικών_πόρων;

Συναψεις πρακτικες

‘Εχετε λάβει υπόψη συναψείς πρακτικές; ΝΑΙ Χ ΟΧΙ
6.

Εάν ΝΑΙ, αναφέρατε συγκεκριμένα:

Ελήφθη υπόψη η εμπεφία πέντε χωρών: Αυστραλία,
Γαλλία, Ηνωμένο Βασίλειο, Πορτογαλία και Σουηδία. Οι
χώρες αυτές επιλέχθηκαν λόγω της διαψορετικής

1) σε άλλη/ες αρχιτεκτονικής διακυβέρνησης της υγείας που διαθέτουν,
χώρα/ες της Ε.Ε. ή της θεσμικής ωριμότητας των πολιτικών ποιότητας και
του ΟΟΣΑ: ασφάλειας, καθώς και της διεθνούς αναγνώρισής τους ως

συστημάτων που επιδεικνύουν υψηλές επιδόσεις και
αποτελεσματικές Πρακτικές (ΟΕ0, 2020· ΕυΓορπ
Οί5θΓνοΓγ, 2022).

ΙΙ) σε όργανα της Ε.Ε.:
Ελήψθη υπόψη η ιιΕθνική Στρατηγική γιατην Ποιότητα της

..
, Φροντίδας Υγείας και την Ασψάλεια των Ασθενών στηνιιι1 σε υιεννεις

Ελλάδα 2025-2030» (Ηα-2-ίΓΕΕΕ), έργο πουοργανισμους: , , ,

υλοτιοιηθηκε απο τον Παγκοσμιο Οργανισμο Υγειας σε
χρηματοδότηση -Ιεοππ.

Στόχοι αξιολογούμενης ρύθμισης

7
Σημειώστε ποιοι από τους στόχους βιώσιμης ανάπτυξης των Ηνωμένων Εθνών

Ι

επιδιώκονται με την αξιολογούμενη ρύθμιση

Ι6



5Γ

___
__

8. Ποιοι είναι σι στόχοι της αξιολογούμενης ρύθμισης;

Η συνεχής βελτίωση της ποιότητας των
παρεχόμενων υπηρεσιών υγείας σε όλα τα
επίπεδα Φροντίδας, στο πλαίσιο της
υλοποίησης μιας εθνικής στρατηγικής,

η ενίσχυση της ασφάλειας των
ασθενών μέσω συστηματικής πρόληψης,
καταγραφής και ανάλυσης κινδύνων και
ανεπιθ ύ μητων συ μβάντων,

η ενίσχυση της συμμετοχής των
ασθενών και των συλλογικών τους Φορέων στη
διαμόρφωση πολιτικών υγείας,

1) βραχυπρόθεσμοι: • η ανάπτυξη ολοκληρωμένων
διαδρομών Φροντίδας ασθενών (ρίθπ1
ρΙιιγ5) και η προτυποποίηση της παροχής
υπηρεσιών,

η μείωση ανισοτήτων πρόσβασης και
ποιότητας,

η διαμόρφωση σύγχρονου εργαλείου
διοίκησης και στρατηγικού σχεδιασμού στον
Τομέα της υγείας, με επίκεντρο τον ασθενή,

η άμεση υλοποίηση και εψαρμογή του
συστήματος παραπομπών.

· Η διασφάλιση ποιότητας και
ασφάλειας στην καθημερινή λειτουργία όλων
των Φορέων παροχής υπηρεσιών υγείας,

η μείωση των αποτρέψιμωνιι) μακροπροθεσμοι:
ανεπιθυμητων συμβαντων,

· η βελτίωση των κλινικών
αποτελεσμάτων και της εμπειρίας των
ασθενών,



η ουσιαστική ενίσχυση της
εμπιστοσύνης των πολιτών στο σύστημα
υγείας,

· η εύρυθμη και αποτελεσματική
λειτουργία του συστήματος παραπομπών.

9
Ειδικότεροι στόχοι ανάλογα με ταν τομέα νομοθέτησης7

> Κοινωνική πολιτική:

. , ΠρόσΦατα ΕπιδιωκόμενοςΥΓΕΙΑ Εξελιξη την τελευταια 5ετια
στοιχεια στοχος (3ετια)

Αριθμός εσωτερικών / εξωτερικών
ασθενών ανά έτος
Ποσοστά τιαιδικής θνησιμότητας

Συνολικές δαπάνες υγείας κατά
κεφαλή
Δαπάνες ψαρμάκων κατά κεψαλή
Αριθμός ιατρών ανά 1000 κατοίκους
Αριθμός νοσοκομειακών κλινών ανά
1000 κατοίκους
Μέση διάρκεια επείγουσας
νοσηλείας
Ειδικές νοσηλευτικές υπηρεσίες:
εσωτερικοί ασθενείς (απόλυτος
αριθμός και ανά διαθέσιμο κρεβάτι),
μέση παραμονή, περίθαλψη
εξωτερικών ασθενών (εξωτερικά
ιατρεία και επείγοντα περιστατικά)
Αριθμός ασθενών που περιμένουν
για Χ μήνες να εξυπηρετηθούν (για
μη επείγουσα νοσηλεία, ή για
μονομερή περίθαλψη ή για την
πρώτη εξέταση)
Αριθμός νοσηλειών ανά 1000
κατοίκους
Αριθμός κλινών ανά νοσηλευτική
υπηρεσία
Μεταναστευτικές ροές ανά πύλη
εισόδου/χώρα προέλευσης
ηλικιακή ομάδα/φύλο
Αριθμός απελάσεων ανά χώρα
προέλευσης των
απελαυνομένων/αιτία απέλασης

Για την ενδεικτική παράθεση δεικτών αξιοτισιήθηκαν σι βάσεις δεδομένων του ΟΟΣΑ
και της ΕΛΣΤΑΤ



Μονάδες Φιλοξενίας μεταναστών

(σχέση δυναμικότητας και

πραγματικού αριθμού

Φιλοξενουμένων)

Περιστατικά και είδος

παραβατικότητας ανά μονάδα

Φιλοξενίας

ΑΛΛΟΙ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΙ ΔΕΙΚΤΕΣ Εξέλιξη την τελευταία 5ετία
Πρόσψατα Επιδιωκόμενος
στοιχεία στόχος (3ετία)

Ψηψιακη διακυβερνηση

Σε περίπτωση που προβλέπεται η χρήση πληροψοριακού συστήματος, ποια Θα είναι

10. η συμβολή αυτού στην επίτευξη των στόχων της αξιολογούμενης ρύθμισης:

_________

ΑΜΕΣΗ 11 ή/και ΕΜΜΕΣΗ 11

ι) Εάν είναι άμεση,

εξηγήστε:

ί) Εάν είναι έμμεση,

εξηγήστε:

Το προβλεπόμενο πληροψοριακό σύστημα είναι συμβατό με την εκάστοτε ψηψιακή

11. στρατηγική της χώρας (Βίβλος Ψηψιακού Μετασχηματισμού);

________

ΝΑΙ__11 Οχι__ιι

___________________________________

Εξηγήστε:

12
Διασψαλίζεται η διαλειτουργικότητα του εν λόγω πληροψοριακού συστήματος με

Ι άλλα υψιστάμενα συστήματα; ΝΑΙ [ Οχι 11



Αναψέρατε ποια είναι
αυτά τα συστήματα:

13
‘Εχει προηγηθεί μελέτη βιωσιμότητας του προβλεπόμενου πληροψοριακού
συστήματος; ΝΑΙ 1 Οχι 11

Εξηγήστε:

Κατ’ αρθρο αναλυση αξιολογουμενης ρυθμισης

14. Σύνοψη στόχων κάθε άρθρου

Άριρο Στόχος
Ι Με την αξιολογούμενη ρύθμιση θεσπίζεταιτο Εθνικό Σύστημα

Διακυβέρνησης της Ποιότητας της Φροντίδας Υγείας και της
Ασψάλειας των Ασθενών ως ενιαίο και συνεκτικό πλαίσιο
άσκησης πολιτικών ποιότητας στον τομέα της υγείας.
Η ρύθμιση καλύπτειτην ανάγκη ύπαρξης ενιαίου μηχανισμού
διακυβέρνησης της ποιότητας και υπερβαίνει τον
κατακερματισμό των υ ψιστάμενων πρακτικών. Παράλληλα,
εξειδικεύονται η δομή και η κατανομή αρμοδιοτήτων του
Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας.
Συγκεκριμένα, το Υπουργείο Υγείας λειτουργεί ως
εποπτεύουσα αρχή, με αρμοδιότητα τον στρατηγικό
σχεδιασμό και την έγκριση των σχετικών πολιτικών. Ο
Οργανισμός Διασψάλισης της Ποιότητας στην Υγεία Α.Ε.
(Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε.) ορίζεται ως κεντρικό σημείο αναψοράς για την
ανάπτυξη προτύπων, δεικτών και εργαλείων ποιότητας. Οι
Διοικήσεις Υγειονομικών ΠεριΦερειών (Δ.Υ.ΠΕ.) και σι Φορείς
παροχής υπηρεσιών υγείας συγκροτούν τα περιψερειακά και
τοπικά σημεία αναψοράς.
Περαιτέρω με την αξιολογούμενη ρύθμιση ορίζονται σι
αρμοδιότητες που έχει ο Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. στο πλαίσιο του
Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας, καθώς
και αυτές που δύναται να αναθέτει το Υπουργείο Υγείας.
Επιπλέον, ρυθμίζονται οι αρμοδιότητες των Περιφερειακών

και Τοπικών Σημείων ΑναΦοράς στο Πλαίσιο του Εθνικού

Συστήματος Διακυβέρνησης της Ποιότητας. Ειδική αναφορά
γίνεται στη σύσταση δύο μη αμειβόμενων Επιτροπών

ι2



Ποιότητας, Ασψάλειας και Κλινικής Αποτελεσματικότητας,

μίας (1) για τα νοσοκομεία και τις Μονάδες Πρωτοβάθμιας

Φροντίδας Υγείας και μίας (1) για τις Μονάδες Ψυχικής Υγείας
του Εθνικού Δικτύου Υπηρεσιών Ψυχικής Υγείας (Ε.Δ.Υ.Ψ.Υ.),

οι οποίες λειτουργούν ως συμβουλευτικά και γνωμοδοτικά

όργανα επί Θεμάτων ποιότητας, ασφάλειας και κλινικής
αποτελεσματικότητας, ανά κατηγορία δομών, με διετή θητεία
και προβλέπονται η σύνθεση και οι ειδικότερες αρμοδιότητές

τους. Περαιτέρω, προβλέπεται ο ορισμός Υπεύθυνων

Ποιότητας και Ασψάλειας στα νοσοκομεία και στις δομές

παροχής υπηρεσιών Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας και
Ψυχικής Υγείας, με συγκεκριμένες αρμοδιότητες, στις οποίες
περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, η συνεργασία με την
ΟΑΙ.Π.Υ. Α.Ε. και την οικεία Δ.Υ.Πε. για την παροχή
συγκεντρωτικών στοίων, ανωνυ μοπο ιη μένων δεδομένων
και πληροφοριών που αφορούν ζητήματα σχετικά με την

ποιότητα της φροντίδας υγείας και την ασψάλεια των

ασθενών σε τοπικό επίπεδο, η καθοδήγηση του οικείου

Τοπικού Σημείου Αναφοράς, με σκοπό την πλήρη

συμμόρφωσή του με το κανονιστικό πλαίσιο πολιτικών,

οδηγιών, προτύπων και κατευθυντήριων οδηγιών που

προτείνειο Ο.ΔΙ.Γ1.Υ. Α.Ε. καιθεσπίζειτο Υπουργείο Υγείας, και

η σύνταξη ετήσιας ‘Εκθεσης Πεπραγμένων Ποιότητας και

Ασφάλειας Ποιότητας και Ασψάλειας των Υπηρεσιών Υγείας

του οικείου Τοπικού Σημείου Αναφοράς, η οποία υποβάλλεται
στην Επιτροπή Ποιότητας, Ασφάλειας και Κλινικής

Αποτελεσματικότητας του οικείου Περιφερειακού Σημείου

Αναφοράς.

Σκοπός της ρύθμισης είναι η σαφής ιεράρχηση, ο
αποτελεσματικός συντονισμός και η ομοιόμορφη εφαρμογή
των πολιτικών σε όλα τα επίπεδα του συστήματος υγείας για
τη διασφάλιση της ποιότητας της υγειονομικής περίθαλψης,
στη βάση διαδικασιών και πρωτοκόλλων για την πρόληψη
κινδύνων και τη συνεχή βελτίωση της ασφάλειας και της
φροντίδας των ασθενών.
Οι πολιτικές ασφάλειας αφορούν την ασφάλεια ασθενών και
προσωπικού κατά την παροχή υπηρεσιών υγείας, τη
διαχείριση κλινικών κινδύνων, την πρόληψη, αναφορά και
διερεύνηση ανεπιθύμητων συμβάντων, την ταυτοποίηση
ασθενών, την πρόληψη πτώσεων και τραυματισμών, την
ασφάλεια της Φαρμακευτικής αγωγής, την πρόληψη και
επιτήρηση λοιμώξεων, την ασφάλεια κατά τις χειρουργικές
επεμβάσεις και λοιπές επεμβατικές πράξεις και τη
διασφάλιση της ασΦαλούς μετάβασης μεταξύ επιπέδων και
δομών φροντίδας.
Οι πολιτικές Φροντίδας εξειδικεύουν τα πρότυπα παροχής
φροντίδας για τους Φορείς παροχής υπηρεσιών υγείας και
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αψορούν, ιδίως, την εφαρμογή ασθενοκεντρικής και
ολοκληρωμένης Φροντίδας, τη διασφάλιση της αξιοπρέπειας
και των δικαιωμάτων των ασθενών, τη συνέχεια και τον
συντονισμό της φροντίδας μεταξύ επιπέδων και δομών, την
ανάπτυξη και εφαρμογή διαγνωστικών και θεραπευτικών
μονοιτατιών των ασθενών, την εΦαρμογή τεκμηριωμένων
κλινικών πρακτικών και την παρακολούθηση δεικτών
ποιότητας.
Για την ενίσχυση της διαφάνειας, της λογοδοσίας και της
αποτελεσματικής διαχείρισης κινδύνων στο σύστημα υγείας,
οι δημόσιοι φορείς παροχής υπηρεσιών υγείας οφείλουν να
συμμορψώνονται προς τις ανωτέρω πολιτικές, βάσει των
οποίων αξιολογούνται ή πιστοποιούνται.

2 Με την αξιολογούμενη ρύθμιση συστήνεται το
Παρατηρητήριο Ποιότητας και Ασφάλειας της Υγείας ως
επιχειρησιακός μηχανισμός συλλογής, επεξεργασίας και
ανάλυσης δεδομένων.
Ειδικότερά, ρυθμίζονται η λειτουργία του ως ειδικής μονάδας
του Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., με καθορισμένες αρμοδιότητες, στις οποίες
περιλαμβάνονται η συλλογή και ανάλυση δεδομένων
ποιότητας και ασφάλειας των ασθενών, υπό τη μορφή των
αναψορών από αιτοθετήρ ια υ ψιστάμενων πληροψορ ιακών
συστημάτων των Φορέων παροχής υπηρεσιών υγείας
(αξιοποίηση του υψιστάμενου συστήματος αρχειοθέτησης
«Ηλεκτρονικό αρχείο παροχής υπηρεσιών υγείας - ΒΙ» του
Υπουργείου Υγείας, άλλων αποθετηρίων δεδομένων όπως των
Η.ΔΥ.Κ.Α. Μ.Α.Ε., ΚΕ.ΤΕ.Κ.Ν.Υ. Α.Ε., της πλατψόρμας
αυ3Ιιγ-ιοΓ-ΑιΙ του προγράμματος Η1ι-ΙΟ., των εκθέσεων
πεπραγμένων των ΓραΦείων Προστασίας Δικαιωμάτων
Ληπτών Υπηρεσιών Υγείας και των Ψηφιακών Εργαλείων
Αξιολόγησης της Εμπειρίας του Ασθενή στα Νοσοκομεία του
ΕΣΥ), η δημοσιοποίηση συγκριτικών δεικτών ποιότητας και
ασφάλειας βάσει διεθνώς αναγνωρισμένης μεθοδολογίας και
εργαλείων αξιολόγησης, η ανάπτυξη και παρακολούθηση
δεικτών ποιότητας και ασφάλειας, καθώς και η υποστήριξη
της τεκμηριωμένης χάραξης πολιτικής μέσω συγκριτικών
αξιολογήσεων και αναλύσεων.
Παράλληλα, προβλέπεται η πλήρης συμμόρφωση με το
ισχύον Πλαίσιο προστασίας προσωπικών δεδομένων, μέσω
διαδικασιών ανωνυ μοποίησης ή ψευδωνυ μοποίησης.
Επισημαίνεται ότι τα πρότυπα και οι διαδικασίες του Ο.ΔΙ . Π.Υ.
Α.Ε. δεν συνιστούν «ευρωπαϊκά πρότυπα» κατά την έννοια
του Κανονισμού (ΕΕ) 1025/2012 για την ευρωπαϊκή
τυποποίηση, ούτε εντάσσονται αυτοδικαίως στο σύστημα
ευρωπαϊκής τυποποίησης. Η ανάπτυξη και εφαρμογή των
προτύπών του Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε. δεν θίγει τις αρμοδιότητες των
εθνικών ψορέων τυποποίησης ούτε υποκαθιστά τις
διαδικασίες εκπόνησης, έγκρισης και δημοσίευσης προτύπων
που προβλέπονται από το ενωσιακό και εθνικό δίκαιο Περί
τυποποίησης. Τα πρότυπα και οι δείκτες του Ο.ΔΙ.Π.Υ.
δύνανται να χρησιμοποιούνται για σκοπούς αξιολόγησης,



συγκρ ισιμότητας, πιστοποίησης ή συμβασιοποίησης παρόχων
υπηρεσιών υγείας σε εθνικό επίπεδο, χωρίς να συνεπάγονται
καθεαυτά τεκμήριο συμμόρφωσης προς απαιτήσεις
ενωσιακής εναρμονισμένης νομοθεσίας, εκτός αν
προβλέπεται διαΦορετικά από ειδική διάταξη. Τα ανωτέρω
δεν αποκλείσυν, ο Ο.ΔΙ.Γ1.Υ. να έχει τη δυνατότητα, για την
εκπλήρωση των σκοπών του, να υιοθετεί ή να λαμβάνει
υπόψη ευρωπαϊκά ή διεθνή πρότυπα, ιδίως εκείνα που
εκδίδονται από τους οργανισμούς ςΕΝ, ΕΝΕ1Ε και ΕΤ5Ι,
καθώς και από διεθνείς οργανισμούς τυποποίησης,
προσαρμόζοντάς τα στις ιδιαιτερότητες του εθνικού
συστήματος υγείας.

3 Με την αξιολογούμενη ρύθμιση ορίζεται η έννοια του

ανεπιθύμητου συμβάντος για την ασφάλεια των ασθενών και

θεσπίζεται διαδικασία αναφοράς και διερεύνησης

ανεπιθύμητων συμβάντων για την ασφάλεια των ασθενών.

Ειδικότερα ρυθμίζεται η προσβασιμότητα των αναφορών

ανεπιθύμητων συμβάντων από όλους τους φορείς παροχής

υπηρεσιών υγείας, η διαδικασία υποβολής τους από τους

εργαζόμενους σε πάροχο υπηρεσιών υγείας, καθώς και η

διερεύνησή τους από τα αρμόδια όργανα του παρόχου

υπηρεσιών υγείας. Τέλος, προβλέπονται η τυποποίηση των

δεδομένων βάσει εθνικού προτύπου καταγραφής, η

πρόσβαση των υπεύθυνων ποιότητας στα δεδομένα, καθώς

και η ταξινόμηση συμβάντων, η ανάλυση συστημικών αιτίων,

η στατιστική επεξεργασία και η ανίχνευση προτύπων από το

Παρατηρητήριο Ποιότητας και Ασφάλειας της Υγείας. Τέλος,

προβλέπεται ότι η διερεύνηση των συμβάντων βασίζεται στις

αρχές της εμπιστευτικότητας και της μη τιμωρητικής

προσέγγισης, με στόχο την ενίσχυση της ασφάλειας και τη

συνεχή βελτίωση της ποιότητας των υπηρεσιών υγείας. Σε

αυτό το πλαίσιο, προβλέπεται ότι η αναφορά ανεπιθύμητου

συμβάντος δεν δύναται να επιφέρει δυσμενή μεταχείριση σε

βάρος του αναφέροντος, εφόσον αυτή είναι αληθής και

πραγματοποιείται καλόπιστα.

4 Με την αξιολογούμενη ρύθμιση καθορίζεται το Πλαίσιο
επεξεργασίας δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα στο
πλαίσιο του Εθνικού Συστήματος Διακυβέρνησης της
Ποιότητας.
Ειδικότερα, ορίζεται το Υπουργείο Υγείας ως υπεύθυνος
επεξεργασίας, ενώ ο Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε. και η ΗΔΙ.Κ.Α. Μ.Α.Ε.
ορίζονται ως εκτελούντες την επεξεργασία. Προβλέπεται η
πλήρης συμμόρφωση με τον Γενικό Κανονισμό Προστασίας
Δεδομένων, καθώς και η λήψη κατάλληλων τεχνικών και
οργανωτικών μέτρων για τη διασφάλιση της ασψάλειας, της

_______ εμπιστευτικότητας και της ακεραιότητας των δεδομένων.



Δ. ‘Εκθεση γενικών συνεπειών

18. Οψέλη αξιολογούμενης ρύθμισης

ΟΦΕΛΗ
ΡΥΘΜ ΙΣΗΣ

Αύξηση εσόδων

Μείωση δαπανών

Άλλο

Βελτίωση
παρεχόμενων

υπηρεσιών

5 Με την αξιολογούμενη ρύθμιση τροποποιείται η διαδικασία
παραπομπής, όπως αυτή περιγράφεται στο άρθρο 14 του ν.
5 157/2024 (Α’ 186) στο πλαίσιο του προσωπικού ιατρού, με
την οποία επιδιώκονται η βελτιστοποίηση και η διαμόρψωση
ενός ΠΙΟ ευέλικτου και λειτουργικού συστήματος
παραπομπών. Διατηρείται ο βασικός κανόνας ότι η
παραπομπή πραγματοποιείται από τον Προσωπικό ιατρό, ενώ
παράλληλα προβλέπονται εξαιρέσεις σε περιπτώσεις
αντικειμενικής αδυναμίας εξεύρεσης Προσωπικού Ιατρού,
ώστε να διασψαλίζεται η απρόσκοπτη πρόσβαση των πολιτών
σε υπηρεσίες υγείας. Στις Περιπτώσεις αυτές, η Παραπομπή
δύναταινα διενεργείται και από άλλους ιατρούς, ανεξαρτήτως
εγγραφής του λήπτη υπηρεσιών υγείας σε αυτούς.

Παράλληλα, καθιερώνεται η υποχρέωση ενημέρωσης του
λήπτη υπηρεσιών υγείας και ταυτόχρονης καταχώρισης στον
Ατομικό Ηλεκτρονικό Φάκελο Υγείας, ενώ παρέχεται η
δυνατότητα Περαιτέρω παραπομπών από ιατρούς άλλων
ειδικοτήτων για ζητήματα της αρμοδιότητάς τους. Τέλος,
διευκρινίζεται ότι το σύστημα παραπομπών δεν εΦαρμόζεται
στα έκτακτα και επείγοντα περιστατικά, ώστε να
διασφαλίζεται η άμεση παροχή ψροντίδας.

ΘΕΣΜΟΙ,
ΔΗΜΟΣΙΑ

ΔΙΟΙΚΗΣΗ,

ΔΙΑΦΑΝΕΙΑ

ΑΓΟΡΑ,
ΟΙΚΟΝΟΜΙΑ,

ΑΝΤΑΓΩΝΙΣΜΟΣ

ΚΟΙΝΟΝΙ
Α&

ΚΟΙΝΩΝΙ
ΚΕΣ

ΟΜΑΔΕΣ

ΦΥΣΙΚΟ,
ΑΣΤΙΚΟ ΚΑΙ

ΠΟΛΙΤΙΣΤΙΚΟ
ΠΕΡΙ ΒΑΛΛΟ Ν

ΝΗΣΙΩ
ΤΙΚΟΤ

ΗΤΑ

ΑΜ ΕΣΑ
Εξοικονόμηση

χρόνου
χ

Μεγαλύτερη
αποδοτικότητα / χ χ

αποτελεσματικότητα

ΕΜΜΕΣΑ Χ Χ



Δίκαιη μεταχείριση
πολιτών

Αυξημένη
αξιοπιστία /

διαΦάνεια_θεσμών

Βελτιωμένη
διαχείριση κινδύνων

Άλλο

Σχολιασμός / ποιοτική αποτίμηση:
Οι διατάξεις ετιιλύουν κρίσιμα ζητήματα αρμοδιότητας του Υπουργείου Υγείας και συμβάλλουν στην εύρυθμη
λειτουργία των υγειονομικών δομών και στη βελτίωση της ποιότητας της Φροντίδας υγείας και της ασΦάλειας
των ασθενών.

19. Κόστος αξιολογούμενης ρύθμισης

ΘΕΣΜ
ΟΙ,

ΔΗΜΟ
ΣΙΑ

ΔΙΟΙΚΗ
ΣΗ,

ΔΙΑΦΑ
Ν Ε ΙΛ

ΑΓΟΡΑ,
ΟΙΚΟΝΟ

ΜΙΑ,
ΑΝΤΑΓΩ
ΝΙΣΜΟΣ

ΚΟΙΝΩΝΙ
Α&

ΚΟΙΝΩΝ Ι
ΚΕΣ

ΟΜΑΔΕΣ

ΦΥΣΙΚΟ,
ΑΣΤΙΚΟ

ΚΑΙ
ΠΟΛΙΤΙΣ

ΤΙ ΚΟ
ΠΕΡΙ ΒΑ
ΛΛΟΝ

ΝΗΣΙΩΤΙ
ΚΟΤΗΤΑ

Σχεδιασμός /
προετοιμασία Χ

ΓΙΑ ΤΗΝ
ΕΝΑΡΞΗ

ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ
ΤΗΣ

ΡΥΘΜΙΣΗΣ

Υποδομή!
εξοπλισμό ς

Προσλήψεις /
κινητικότητα

Ενημέρωση
εκπαίδευση

εμπλεκομένων

Άλλο

Στήριξη και
λειτουργία
διαχείρισης

ΓΙΑ ΤΗ
Διαχείριση αλλαγών

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ
κατα την εκτέλεση

& ΑΠΟΔΟΣΗ
ΤΗΣ Κόστος συμμετοχής

ΡΥΘΜΙΣΗΣ στη νέα ρύθμιση

Άλλο



Σχολιασμός / ποιοτική αποτίμηση:

20. Κίνδυνοι αξιολογούμενης ρύθμισης

ΚΟ ΙΝΩ
ΘΕΣΜΟΙ, ΝΙΑ & ΦΥΣΙΚΟ,
ΔΗΜΟΣΙΑ

ΑΓΟΡΑ,
ΚΟΙΝΩ ΑΣΤΙΚΟ ΚΑΙ ΝΗΣΙΩΤΙΚΟ

ΔΙΟΙΚΗΣΗ,
ΟΙΚΟΝΟΜΙΑ,

ΝΙΚΕΣ ΠΟΛΙΤΙΣΤΙΚΟ ΤΗΤΑ
ΔΙΑΦΑΝΕΙΑ

ΑΝΤΑΓΩΝΙΣΜ Σ
ΟΜΑΔΕ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ

______________ ____________________

Σ

________________ ______________

Αναγνώριση /
εντοπισμός
κινδύνου

Διαπίστωση
συνεπειών
κινδύνων

ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ στους στόχους

__________ ______________ _______ ___________ __________

ΚΙΝΔΥΝΩΝ Σχεδιασμός
αποτροπής /

αντισταθμισης
κινδύνων

Άλλο

ΚΙΝΔΥΝΟΙ Πιλοτική
ΡΥΘΜΙΣΗΣ εψαρμογή

Ανάδειξη
καλών

πρακτικών
κατά την

ΜΕΙΩΣΗ υλοποίηση

ΚΙΝΔΥΝΩΝ

της ρύθμισης

_________ _____________ _______ ___________ _________

Συνεχής
αξιολόγηση
διαδ ικασ ιων
διαχειρισης

κινδυνων

Άλλο

Σχολιασμός / ποιοτική αποτίμηση:

Ι Δεν αναμένονται συγκεκριμένοι κίνδυνοι από την εφαρμογή των προτεινόμενων διατάξεων.

_________



Γνώμες ή πορίσματα αρμόδιων υπηρεσιών και ανεξάρτητων αρχών (ηλεκτρονική

επισύναψη).
21.

Ειδική αιτιολογία σε περίπτωση σημαντικής απόκλισης μεταξύ της γνωμοδότησης

καιτης αξιολογούμενης ρύθμισης.

Ζ. Πίνακας τροποποιούμενων ή καταργούμενων διατάξεων

29. Τροποποίηση — αντικατάσταση — συμπλήρωση διατάξεων

Διατάξεις αξιολο)ιούμενης ρύιμισης

Άρθρο 5
Προσωπικός ιατρός —

Αντικατάσταση παρ. 2 άρθρου 14 ν.
5157/2024

Η παρ. 2 του
5157/2024 (Α’
συστήματος
επισκέψεων,
εξής:

άρθρου 14 του ν.
187), περί του

παραπομπών και
αντικαθίσταται ως

«2. Η παραπομπή σε ιατρούς
δημόσιων δομών παροχής
υπηρεσιών πρωτοβάθμιας,
δευτεροβάθμιας και τριτοβάθμιας
περίθαλψης, καθώς και σε
συμβεβλημένους με τον Εθνικό
Οργανισμός Παροχής Υπηρεσιών
Υγείας παρόχους υπηρεσιών υγείας,
γίνεται από τον προσωπικό ιατρό
στον οποίο είναι εγγεγραμμένος ο
λήπτης υπηρεσιών υγείας.
Σε περίπτωση αντικειμενικής
αδυναμίας εξεύρεσης προσωπικού
Ιατρού ή αντικε ιμενικής αδυναμίας
προσέλευσης των κατοίκων
δυσπρόσιτων ή απομακρυσμένων
περιοχών στον προσωπικό ιατρό που
είναι εγγεγραμμένοι, η παραπομπή
γίνεται:
α) από οποιονδήποτε υπόχρεο, μη
υπόχρεο και επί θητεία προσωπικό
ιατρό του άρθρου 8, ανεξαρτήτως

Υφιστάμενες διατάξεις

Η υψιστάμενη παρ. 2 του άρθρου 14 του

ν. 5 157/2014 έχει ως εξής:

ιι2. Η παραπομπή σε δημόσιες δομές

παροχής υπηρεσιών δευτεροβάθμιας

και τριτοβάΘμιας περίθαλψης γίνεται

από τον προσωπικό ιατρό, αψού

παράσχει πληροψόρηση στον λήπτη

υπηρεσιών υγείας, με ταυτόχρονη και

υποχρεωτική ενημέρωση του Ατομικού

Ηλεκτρονικού Φακέλου Υγείας

(Α. Η .Φ.Υ.). Δικαίωμα παραπομπής

έχουν και οι λοιποί ιατροί για τα Θέματα

της ειδικότητάς τους, μετά από

ενημέρωση του προσωπικού ιατρού και

του Α.Η.Φ.Υ. του λήπτη υπηρεσιών

υγείας. Το σύστημα παραπομπών από

τον προσωπικό ιατρό δεν ισχύει για τα

έκτακτα και επείγοντα περιστατικά. »



Η. ‘Εκθεση εφαρμογής της ρύθμισης

31. Συναρμοδιότητα Υπουργείων / υπηρεσιών / ψορέων

εάν ο λήπτης υπηρεσιών υγείας είναι
εγγεγραμμένος σε αυτόν,
β) από οποιονδήποτε
γενικό/οικογενειακό ιατρό,
εσωτερικό παθολόγο και παιδίατρο,
ανεξαρτήτως του εάν αποτελεί
προσωπικό ιατρό και, στην
περίπτωση που αποτελεί προσωπικό
ιατρό, ανεξαρτήτως του εάν ο λήπτης
υπηρεσιών υγείας είναι
εγγεγραμμένος σε αυτόν.
Η ως άνω παραπομπή γίνεται αψού
παρασχεθεί πληροψόρηση στον
λήπτη υπηρεσιών υγείας, με
ταυτόχρονη και υποχρεωτική
ενημέρωση του Ατομικού
Ηλεκτρονικού Φακέλου Υγείας
(Α.Η .Φ.Υ.).
Κάθε περαιτέρω παραπομπή μπορεί
να γίνεται και από τους λοιπούς
ιατρούς για τα Θέματα της
ειδικότητάς τους, με ταυτόχρονη και
υποχρεωτική ενημέρωση του
Ατομικού Ηλεκτρονικού Φακέλου
Υγείας (Α.Η.Φ.Υ.).
Το σύστημα παραπομπών της
παρούσας δεν ισχύει για τα έκτακτα
και επείγοντα περιστατικά.».

Σχετική διάταξη
αξιολογούμενης

ρύθμισης

Συναρμόδια Υπουργεία —

Συναρμόδιες υπηρεσίες / Φορείς
Αντικείμενο

συναρμοδιότητας

Το Υπουργείο Υγείας και η ανώνυμη
εταιρεία με την επωνυμία
«Οργανισμός ΔιασΦάλισης της
Ποιότητας στην Υγεία Α.Ε.»

Άρθρο 1
Δομή του

Εθνικού
Συστήματος

Διακυ βέρνησης
της Ποιότητας
της Φροντίδας
Υγείας καιτης

Ασψάλειας των
Ασθενών

Στο Υπουργείο Υγείας
αναπτύσσεται Εθνικό
Σύστημα Διακυβέρνησης της
Ποιότητας της Φροντίδας
Υγείας και της Ασφάλειας
των Ασθενών

το οποίο
ενιαίο,

(Ε.Σ.Δ.Π.Φ.ΥΑ.Α.),
αποτελεί ένα
σύγχρονο και
αποτελεσματικό πλαίσιο
πολυεπίπεδης
διακυβέρνησης στον τομέα



Άρθρο 3
Διαδικασία

Αναφοράς και
Διερεύνησης

Ανεπιθύ μητων
Συμβάντων για
την Ασφάλεια
των Ασθενών

Το Υπουργείο Υγείας και η ανώνυμη
εταιρεία με την επωνυμία
«Οργανισμός Διασφάλισης της
Ποιότητας στην Υγεία Α.Ε.))

της υγείας. Στόχος του
Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α. είναι η
συμβολή στη συνεχή
βελτίωση της ποιότητας των
παρεχόμενων υπηρεσιών
υγείας και στην ενίσχυση της
ασφάλειας των ασθενών.
Ως Κεντρικό Σημείο
Αναφοράς του
Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α. ορίζεται η
ανώνυμη εταιρεία με την
επωνυμία «Οργανισμός
Διασφάλισης της Ποιότητας
στην Υγεία Α.Ε.».
Η Εθνική Στρατηγική για την
Ποιότητα της Φροντίδας
Υγείας και την Ασφάλεια των
Ασθενών στην Ελλάδα,
καθώς καιτα στρατηγικά και
επιχειρησιακά σχέδια του
Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α. εγκρίνονται
και τροποποιούνται με
απόφαση του Υπουργού
Υγείας.
Με απόφαση του Υπουργού
Υγείας, η οποία εκδίδεται
μετά από γνώμη του
Διοικητικού Συμβουλίου του
Ο.Δ1.Π.Υ. Α.Ε., καθορίζονται
οι ειδικότεροι όροι
οργάνωσης και λειτουργίας
της Διαδικασίας Αναφοράς
και Διερεύνησης
Ανεπιθύ μητων Συ μβάντων,
και ιδίως η διαδικασία
υποβολής, καταγραφής,
διαχείρισης, ανάλυσης και
διερεύνησης αναφορών
ανεπιθύμητων συμβάντων,
τα αρμόδια όργανα και οι
ρόλοι τους σε κάθε στάδιο,
οι κανόνες
εμπιστευτικότητας,
ανωνυμοποίησης ή και
ψευδωνυμοποίησης, τα
ειδικότερα δικαιώματα των
εμπλεκόμενων προσώπων,
οι όροι και ο τρόπος
τήρησης, πρόσβασης και
διαβίβασης των σχετικών
δεδομένων και κάθε άλλη
αναγκαία λεπτομέρεια για



την υλοποίηση του
μηχανισμού Αναψοράς και
Διερεύνησης Ανεπιθύμητων

________

Συ μβάντων.

32. ‘Εκδοση κανονιστικών πράξεων και εγκυκλίων

Αρμόδιο ή Χρονοδιάγραμμα
Εξουσιοδοτική Είδος ετιισπεύδον , (ενδεικτική ή

Αντικείμενο
διαταξη πραξης Υπουργειο η αποκλειστικη

______________
___________

υπηρεσία

____________

προιεσμία)
Παρ. 2 άρθρου Ι Υπουργική Το Υπουργείο Έγκριση και

Απόφαση Υγείας τροποποίησης
Εθνικής
Στρατηγικής
για την
Ποιότητα της
Φροντίδας
Υγείας και την
Ασψάλεια των
Ασθενών στην

_____________
__________ ____________

Ελλάδα.

______________

Παρ.8άρθρου3 Υπουργική Το Υπουργείο Καθορισμός -

Απόψαση Υγείας και η ειδικότερων
ανώνυμη όρων
εταιρεία με οργάνωσης
την επωνυμία και
«Οργανισμός λειτουργίας
Διασφάλισης της
της Ποιότητας Διαδικασίας
στην Υγεία Αναφοράς και
Α.Ε.» Διερεύνησης

Ανεπιθύ μητων

____________

Συμβάντων.

_______________

1)
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Ο
ΓΕΝΙΚΟ ΛΟΓΙΣΤΗΡΙΟ ΤΟΥ ΚΡΑΤΟΥΣ

Αριθ. 51/4/2026

ΕΚΘΕΣΗ
Γενικού Λογιστηρίου του Κράτους
(άρθρο 75 παρ. 2 του Συντάγματος)

Επί τροπολογίας στο σχέδιο νόμου του Υπουργείου Εθνικής
Οικονομίας και Οικονομικών «Κοινωνικό Κλιματικό Ταμείο, Ταμείο
Εκσυγχρονισμού και άλλες διατάξεις»

Α. Με τις διατάξεις της υπόψη τροπολογίας προβλέπονται μεταξύ
άλλων τα ακόλουθα:

1.α. Θεσμοθετείται το Εθνικό Σύστημα Διακυβέρνησης της Ποιότητας
της Φροντίδας Υγείας και της Ασφάλειας των Ασθενών
(Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.) και καθορίζεται το πεδίο εφαρμογής του. Ειδικότερα,
προσδιορίζονται τα θεσμικά όργανα και οι εμπλεκόμενοι φορείς
[Υπουργείο Υγείας, Διοικήσεις των Υγειονομικών Περιφερειών (Δ.Υ.ΠΕ.),
ο Οργανισμός Διασφάλισης της Ποιότητας στην Υγεία Α.Ε. (Ο.ΔΙ.Π.Υ.
Α.Ε.), κ.λπ] καθώς και τα εργαλεία (Επιτροπές Ποιότητας, Ασφάλειας και
Κλινικής Αποτελεσματικότητας κ.λ.π.) που είναι απαραίτητα για την
υλοποίηση και την ενίσχυση της αποτελεσματικότητας του
Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α..
β. Καθορίζονται οι γενικές αρχές που διέπουν το Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.
καθώς και η διάρθρωσή του σε κεντρικό και περιφερειακό επίπεδο.

Ι
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γ. Με κανονιστική διοικητική πράξη δύναται να ρυθμίζεται κάθε Θέμα
σχετικά με την άσκηση των αρμοδιοτήτων στο πλαίσιο του
Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α.

2. Συστήνεται «Παρατηρητήριο Ποιότητας και Ασφάλειας της Υγείας
(Π.Π.Α.Υ)» ως ειδική επιχειρησιακή μονάδα στο εσωτερικό του Ο.ΔΙ.Π.Υ.
Α.Ε., για την υποστήριξη της λειτουργίας του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α..

Η εν λόγω μονάδα λειτουργεί σε επίπεδο αυτοτελούς γραφείου με
σκοπό τη συλλογή και επεξεργασία δεδομένων ποιότητας της φροντίδας
υγείας και ασφάλειας των ασθενών και στελεχώνεται από επιστημονικό
προσωπικό που ήδη υπηρετεί στον Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., χωρίς την καταβολή
πρόσθετης αμοιβής.

3.α. Θεσπίζεται διαδικασία αναφοράς και διερεύνησης ανεπιθύμητων
συμβάντων για την ασφάλεια των ασθενών, η οποία διενεργείται από την
Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε..
β. Με κανονιστική διοικητική πράξη, ρυθμίζονται ειδικότερα Θέματα
σχετικά με την εφαρμογή και την υλοποίηση της προτεινόμενης δράσης.

4. Ορίζονται η Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε. και η εταιρεία «Ηλεκτρονική
Διακυβέρνηση Υγείας και Κοινωνικής Ασφάλισης Μονοπρόσωπη
Ανώνυμη Εταιρεία (Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε.)», ως αρμόδιοι φορείς σχετικά με
τη σύσταση, τήρηση και λειτουργία συστημάτων αρχειοθέτησης δεδομένων
προσωπικού χαρακτήρα στο πλαίσιο του Ε.Σ.Δ.Π.Φ.Υ.Α.Α., κ.λπ..

5. Τροποποιείται το άρθρο 14 του ν.5157/2024 σχετικά με τη
διαδικασία παραπομπής, μέσω του προσωπικού ιατρού, των ληπτών
υπηρεσιών υγείας, σε ιατρούς δημόσιων δομών παροχής υπηρεσιών
πρωτοβάθμιας, δευτεροβάθμιας και τριτοβάΘμιας περίθαλψης καθώς και σε
συμβεβλημένους με τον Εθνικό Οργανισμό Παροχής Υπηρεσιών Υγείας
(Ε.Ο.Π.Υ.Υ.) παρόχους υπηρεσιών υγείας.

Β. Από τις προτεινόμενες διατάξεις προκαλούνται σε βάρος του
προϋπολογισμού φορέων της Γενικής Κυβέρνησης, κατά περίπτωση
(Ο.ΔΙ.Π.Υ. Α.Ε., και Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε. ) τα ακόλουθα οικονομικά
αποτελέσματα:

2



1. Ετήσια δαπάνη από την αντιμετώπιση, του κόστους υποστήριξης,
οργάνωσης και λειτουργίας του συνιστώμενου Παρατηρητηρίου Ποιότητας
και Ασφάλειας της Υγείας (Π.Π.Α.Υ.).

2. Δαπάνη από τη σύσταση, τήρηση, και λειτουργία συστημάτων
αρχειοθέτησης δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα στους ανωτέρω φορείς.

Αθήνα, 3 Απριλίου 2026

Η Γενική Διευθύντρια

κ.α.α

ΤΗΕΙΧΙ Ρ3ΥΙΙΑ
03/04/2026 19:15

Θέλξη Ψύλλα
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ςι-ιΡΙΞΤΙΝΑ

ΤΑΚΟΝΑ

0304.2026 20:13

ΕΙΔΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ
(άρθρο 75 παρ. 3 του Συντάγματος)

Επί τροπολογίας του Υπουργείου Υγείας στο σχέδιο νόμου «Κοινωνικό
Κλιματικό Ταμείο, Ταμείο Εκσυγχρονισμού και άλλες διατάξεις»

Από τις διατάξεις της υπόψη τροπολογίας προκαλούνται σε βάρος του
προϋπολογισμού φορέων της Γενικής Κυβέρνησης, κατά περίπτωση (Ο.ΔΙ.Π.Υ.
Α.Ε., και Η.Δ.Υ.Κ.Α. Μ.Α.Ε. ) τα ακόλουθα οικονομικά αποτελέσματα:

1. Ετήσια δαπάνη από την αντιμετώπιση, του κόστους υποστήριξης,
οργάνωσης και λειτουργίας του συνιστώμενου Παρατηρητηρίου Ποιότητας και
Ασφάλειας της Υγείας (Π.Π.Α.Υ.).

2. Δαπάνη από τη σύσταση, τήρηση, και λειτουργία συστημάτων
αρχειοθέτησης δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα στους ανωτέρω φορείς.

Οι ανωτέρω δαπάνες Θα αντιμετωπίζονται από τις πιστώσεις των
προϋπολογισμών φορέων της Γενικής Κυβέρνησης, κατά περίπτωση.

Αθήνα, 3 Απριλίου 2026

ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ
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