
  

 

1 
 

  

 

 

 

 

ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 

 

 

 
 

ΑΝΑΡΣΗΣΔΑ ΢ΣΟ ΓΙΑΓΙΚΣΤΟ 

 

 

   

 

 ΓΔΝΙΚΗ ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΣΔΛΩΝΔΙΩΝ ΚΑΙ 

ΔΙΓΙΚΩΝ ΦΟΡΩΝ ΚΑΣΑΝΑΛΩ΢Η΢ 

Α. ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η  ΔΦΚ & ΦΠΑ 

ΣΜΗΜΑ Δ΄ΦΠΑ ΔΙ΢- ΔΞΑΓ. 

Β. ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η Γ. Θ. Δ.Κ. Α.-  ΣΜΗΜΑ Α’ 

 

  

  

Aζήλα ,  07  Απγνύζηνπ  2020 

 

Δ.2138 

Σαρ. Γ/λζε:                 Καξ. ΢εξβίαο 10 

Σαρ. Κψδηθαο:            10184 Αζήλα 

Πιεξνθνξίεο:             Μ. Κνπλάβε, Γ. Υαβνπηζάο 

                                    Δ. Εακπφγινπ 

Σειέθσλν:                  210 6987448- 484 

Fax:                             210 6987506 

E-Mail:                       g.chavoutsas@aade.gr , 

                                   vat-customs@aade.gr  
Url:                              www.aade.gr   

ΠΡΟ΢ Ωο  πίλαθα δηαλνκήο 

 

 

ΘΔΜΑ: Παξνρή νδεγηψλ γηα ηελ εθαξκνγή ησλ δηαηάμεσλ ησλ άξζξσλ 40 θαη 79 ηνπ λ. 4646/2019 (Α΄ 

201) θαη ηνπ άξζξνπ 10 ηνπ λ. 4664/2020 (Α’ 32) αλαθνξηθά κε ηελ εθαξκνγή κεησκέλνπ ζπληειεζηή ΦΠΑ.   

΢ρεη: 1) Ζ αξηζ 1173533 ΔΞ 2019/13-12-2019 εγθχθιηνο κε ηελ νπνία θνηλνπνηήζεθαλ νη δηαηάμεηο ηνπ λ. 

4646/2019 (Α’ 201/12/12/2019)/13-12-2019. 

          2)  Ζ αξηζ. Δ. 2042/27-03-2020 ΔΞ 2020 εγθχθιηνο κε ηελ νπνία θνηλνπνηήζεθαλ νη δηαηάμεηο ηνπ λ. 

4664/2020 (Α’ 32, 14/02/2020). 

 

Αλαθνξηθά κε ην παξαπάλσ ζέκα θαη ζε ζπλέρεηα ησλ ππ αξηζ.1) θαη 2) ζρεηηθψλ εγθπθιίσλ θνηλνπνίεζεο 

ησλ λ.4646/19 θαη λ.4664/20 φπσο θαη ζρεηηθψλ εξσηεκάησλ εηαηξεηψλ θαη θνξέσλ, παξέρνληαη νδεγίεο γηα 

ηελ  νξζή εθαξκνγή ησλ παξαγξάθσλ 26, 37, 48 θαη 49 ηνπ παξαξηήκαηνο ΗΗΗ ηνπ Κψδηθα Φφξνπ 

Πξνζηηζέκελεο Αμίαο σο πξνο ηνλ κεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ.  

Δηδηθφηεξα: 

i) Παξάγξαθνο 37 ηνπ Παξαξηήκαηνο ΙΙΙ ηνπ λ.2859/00 

Α. ΢ην Παξάξηεκα ΗΗΗ αληηθαηαζηάζεθε ε παξάγξαθνο 37 πξνθεηκέλνπ λα ππαρζνχλ ζηνλ ππεξκεησκέλν 

ζπληειεζηή ΦΠΑ έμη ηνηο εθαηφ 6 %  ηα αλνζνινγηθά πξντφληα ηεο ΓΚ 3002,  ηα ξαδηελεξγά 

παξαζθεπάζκαηα γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ, γηα δηαγλσζηηθνχο ή ζεξαπεπηηθνχο ζθνπνχο ηεο ΓΚ ΔΥ 

2844, ηα ζθηαηηθά παξαζθεπάζκαηα γηα δηαγλσζηηθνχο ζθνπνχο γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ ηεο ΓΚ ΔΥ 
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3006 θαη   άιια δηαγλσζηηθά παξαζθεπάζκαηα ή αληηδξαζηήξηα γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ ησλ ΓΚ ΔΥ 

3002, ΓΚ ΔΥ 3006, ΓΚ ΔΥ 3822 θαη ΓΚ ΔΥ 3824.  

 

Αλαθνξηθά κε ηνλ εθαξκνδφκελν ζπληειεζηή ΦΠΑ ζηα πξντφληα ησλ πξναλαθεξφκελσλ δαζκνινγηθψλ 

θιάζεσλ, δηεπθξηλίδνληαη ηα αθφινπζα θαη παξαηίζεληαη ελδεηθηηθά παξαδείγκαηα ελψ ζρεηηθή αλάιπζε 

ππάξρεη ζην ζπλεκκέλν παξάξηεκα: 

 

α) Αλνζνινγηθά πξνϊόληα ηεο Γ.Κ. 3002 (βι. ζεκείν Α) ηνπ Παξαξηήκαηνο): 

Σα «αλνζνινγηθά πξντφληα» ηεο θιάζεο 3002 δει,  ηα πεπηίδηα θαη νη πξσηεΐλεο (άιια απφ ηα είδε ηεο 

δαζκνινγηθήο θιάζεο 2937) πνπ ζπλδένληαη άκεζα κε ηε ξχζκηζε ησλ αλνζνινγηθψλ δηαδηθαζηψλ, φπσο ηα 

κνλνθισληθά αληηζψκαηα (MAB), ηα ζξαχζκαηα αληηζσκάησλ, ηα ζπδεχγκαηα αληηζσκάησλ θαη 

ζξαπζκάησλ αληηζσκάησλ, νη ηληεξιεπθίλεο, νη ηληεξθεξφλεο (IFN), νη ρεκνθίλεο θαη νξηζκέλνη παξάγνληεο 

λέθξσζεο φγθσλ (TNF), απμεηηθνί παξάγνληεο (GF), αηκαηνπνηεηίλεο θαη παξάγνληεο δηέγεξζεο 

θνθθηoθπηηάξσλ (CSF) ππάγνληαη ζε ππεξκεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ (6%), 

 

πρ. πξντφληα πνπ παξνπζηάδνληαη κε ηε κνξθή δφζεσλ ή είλαη ζπζθεπαζκέλα κε ηε ιηαληθή πψιεζε θαη γηα 

αλνζνινγηθά ηεζη ηεο δαζκνινγηθήο δηάθξηζεο 300215  

Σα εκβφιηα γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ   ηεο δαζκνινγηθήο δηάθξηζεο 300220 παξακέλνπλ ζε ζπληειεζηή 

ΦΠΑ έμη ηνηο εθαηφ (6%). 

 

β) Ραδηελεξγά παξαζθεπάζκαηα ηεο Γ.Κ. 2844 (βι. ζεκείν Β) ηνπ Παξαξηήκαηνο): 

Σα ξαδηελεξγά παξαζθεπάζκαηα ηεο ΓΚ ΔΥ 2844, πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ  γηα 

δηαγλσζηηθνχο ή θαη ζεξαπεπηηθνχο ζθνπνχο  ππάγνληαη ζε ππεξκεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ (6%). 

Πρ ηα ηερλεηά ξαδηελεξγά ηζφηνπα θαη  ελψζεηο ηερλεηψλ ξαδηελεξγψλ ηζνηφπσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη 

ζηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ γηα δηαγλσζηηθνχο ή ζεξαπεπηηθνχο ζθνπνχο,  

Αληίζεηα,  ινηπά ρεκηθά πξντφληα ηεο Γ.Κ. 2844, εμαθνινπζνχλ λα ππάγνληαη ζε ΦΠΑ 24%. 

 

γ) ΢θηαηηθά παξαζθεπάζκαηα Γ.Κ. ΔΥ 3006 (βι. ζεκείν Γ) ηνπ Παξαξηήκαηνο): 

Σα ζθηαηηθά παξαζθεπάζκαηα γηα δηαγλσζηηθνχο ζθνπνχο ηεο ΓΚ ΔΥ 3006,  γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ, 

ππάγνληαη ζε ππεξκεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ (6%).  

Πρ. ζθηαηηθά παξαζθεπάζκαηα γηα εμεηάζεηο ησλ εζσηεξηθψλ νξγάλσλ, ησλ αξηεξηψλ, ησλ θιεβψλ θιπ  

 

δ) Άιια δηαγλωζηηθά παξαζθεπάζκαηα ή αληηδξαζηήξηα (βι. ζεκείν Γ) ηνπ Παξαξηήκαηνο): 

Σα ινηπά δηαγλσζηηθά παξαζθεπάζκαηα ή αληηδξαζηήξηα γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ ησλ ΓΚ ΔΥ 3002, 

ΓΚ ΔΥ3006, ΓΚ ΔΥ 3822 θαη ΓΚ ΔΥ 3824, ππάγνληαη ζε ππεξκεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ (6%). 
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ε) Παξαδείγκαηα δηαγλωζηηθώλ παξαζθεπαζκάηωλ ή αληηδξαζηεξίωλ κε ηνλ αληίζηνηρν ζπληειεζηή 

ΦΠΑ:  

- ηα δηαγλσζηηθά ηεζη θαη αληηδξαζηήξηα γηα ηελ αζζέλεηα ηνπ θνξσλατνχ πνπ βαζίδνληαη ζε αλνζνινγηθέο 

αληηδξάζεηο ππάγνληαη ζε ππεξκεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ (6%).   

- ΓΚ 3002 αληηνξνί γηα δηαγλσζηηθέο ρξήζεηο ζηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ ππάγνληαη ζε ππεξκεησκέλν 

ζπληειεζηή ΦΠΑ (6%). 

- Αίκα δψσλ ηεο ΓΚ 3002, παξαζθεπαζκέλν γηα ζεξαπεπηηθέο, πξνθπιαθηηθέο ρξήζεηο ζηελ ηαηξηθή ηνπ 

αλζξψπνπ, ν ζπληειεζηήο ΦΠΑ πνπ εθαξκφδεηαη ζε απηά είλαη δεθαηξία  ηνηο εθαηφ (13%), 

- άιια θιάζκαηα αίκαηνο ηεο ΓΚ 3002 γηα ζεξαπεπηηθέο ρξήζεηο ζηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ, ν 

ζπληειεζηήο ΦΠΑ πνπ εθαξκφδεηαη ζε απηά είλαη δεθαηξία  ηνηο εθαηφ (13%), 

- Αίκα δψσλ ηεο ΓΚ 3002, παξαζθεπαζκέλν γηα δηαγλσζηηθέο ρξήζεηο ζηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξψπνπ, ν 

ζπληειεζηήο ΦΠΑ πνπ εθαξκφδεηαη ζε απηά είλαη έμη  ηνηο εθαηφ (06%), 

- Υεκηθφ παξαζθεχαζκα  γηα δηαγλσζηηθνχο ζθνπνχο ηεο  ΓΚ 3824 θαη ζπγθεθξηκέλα γηα ηελ πξφθιεζε 

ηερλεηήο ηαρπθαξδίαο ζε αζζελείο πνπ αδπλαηνχλ λα νινθιεξψζνπλ ην ηεζη θνπψζεσο, πξνθεηκέλνπ λα 

ππνβιεζνχλ ζε ζπηλζεξνγξάθεκα θαξδηάο ππάγεηαη ζε ππεξκεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ (6%) 

- Σα αληηδξαζηήξηα  ησλ ΓΚ 3002 θαη ΓΚ 3006  πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ θηεληαηξηθή ή γηα άιιεο 

ρξήζεηο (π.ρ. ζηε βηνκεραλία, γηα ειέγρνπο θαη κεηξήζεηο επί ηξνθίκσλ ή πνηψλ θ.ιπ.) ππάγνληαη ζε 

ζπληειεζηή ΦΠΑ 13%. 

- Σα αληηδξαζηήξηα  ηεο ΓΚ 3822 πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ θηεληαηξηθή ή γηα άιιεο ρξήζεηο (π.ρ. ζηε 

βηνκεραλία, γηα ειέγρνπο θαη κεηξήζεηο επί ηξνθίκσλ ή πνηψλ θ.ιπ.) ππάγνληαη ζε ζπληειεζηή ΦΠΑ 24%. 

-  Πηζηνπνηεκέλα πιηθά αλαθνξάο ΓΚ 3822, ν ζπληειεζηήο ΦΠΑ 24%.  

 

 Β. Δπηπιένλ, αλαθνξηθά κε ηελ εθαξκνγή ηνπ ζπληειεζηή ΦΠΑ ζηελ δηελέξγεηα αθηηλνζεξαπεπηηθψλ 

πξάμεσλ πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηελ ππ’ αξηζκ. Τ4α/48545 (Β΄ 2408/31.8.2012) θνηλή απφθαζε ησλ 

Τπνπξγψλ Οηθνλνκηθψλ -Δξγαζίαο, Κνηλσληθήο Αζθάιηζεο θαη Πξφλνηαο - Τγείαο, φπσο ηζρχεη, εθφζνλ 

απηέο δελ απαιιάζζνληαη κε ην άξζξν 22 ηνπ Κψδηθα Φ.Π.Α. νδεγίεο έρνπλ παξαζρεζεί κε ηελ Δ.2042/27-

03-2020 εγθχθιην θνηλνπνίεζεο ηνπ λ. 4664/2020 (ππ. αξηζ. 2 ζρεη.) 

 

ii) Παξάγξαθνο 48 θαη 49 ηνπ Παξαξηήκαηνο ΙΙΙ ηνπ λ.2859/00 

΢ην  Παξάξηεκα ΗΗΗ  ηνπ Κψδηθα ΦΠΑ, πξνζηέζεθαλ νη  παξάγξαθνη νη ππ αξηζ. 48 θαη  49 ζχκθσλα κε ηηο  

νπνίεο κεηαηάζζνληαη απφ ηνλ θαλνληθφ ζπληειεζηή ΦΠΑ 24 % ζηνλ κεησκέλν ζπληειεζηή 13% ηα 

θαιχκκαηα θεθαιήο αζθάιεηαο (θξάλε) ησλ δηθπθιηζηψλ ηεο ΓΚ ΔΥ 6506, νη απνξξνθεηηθέο πάλεο γηα ηα 

βξέθε απφ θάζε χιε ηεο ΓΚ ΔΥ 9619 θαη ηα παηδηθά θαζίζκαηα απηνθηλήηνπ φπσο θαη ηα κέξε ησλ 

παηδηθψλ θαζηζκάησλ ηεο ΓΚ ΔΥ 9401.    

Γηεπθξηλίδεηαη  φηη: 

ΑΔΑ: 6ΑΤΗ46ΜΠ3Ζ-Σ18



  

 

4 
 

1. Όζνλ αθνξά ηα θαιχκκαηα θεθαιήο αζθαιείαο ησλ δηθπθιηζηψλ (ΓΚ ΔΥ 6506), απηά 

πεξηιακβάλνπλ ηα θξάλε αζθαιείαο πνπ πξννξίδνληαη γηα ρξήζε απφ  πξφζσπα πνπ επηβαίλνπλ ζε 

κνηνζηθιέηεο, ζθνχηεξ, κνηνπνδήιαηα, πνδήιαηα, πνδήιαηα κε βνεζεηηθφ θηλεηήξα, ή ειεθηξηθά 

παηίληα. Δπλφεην είλαη φηη γηα ηα θξάλε απηά πξέπεη λα πιεξνχληαη νη φξνη θαη πξνυπνζέζεηο 

αζθαιείαο πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηελ ζρεηηθή λνκνζεζία. 

2. Όζνλ αθνξά ηηο απνξξνθεηηθέο πάλεο γηα βξέθε (ΓΚ ΔΥ 9619), απηέο πεξηιακβάλνπλ ηφζν ηηο 

πάλεο κίαο ρξήζεο, φζν θαη ηηο επαλαρξεζηκνπνηνχκελεο (επαλαπιελφκελεο) πάλεο απφ πθαληηθέο 

χιεο. 

3. Όζνλ αθνξά ηα παηδηθά θαζίζκαηα απηνθηλήηνπ (ΓΚ ΔΥ 9401), απηά πεξηιακβάλνπλ θαη ηα 

βξεθηθά θαιαζάθηα κεηαθνξάο (πνξη κπεκπε) εθφζνλ απηά είλαη ζρεδηαζκέλα λα ζηεξεψλνληαη ζην 

θάζηζκα ηνπ απηνθηλήηνπ. 

 

Δπηπιένλ δηαζαθελίδεηαη φηη ε  ηξνπνπνίεζε ηεο Παξαγξάθνπ 26 ηνπ Παξαξηήκαηνο ΗΗΗ ηνπ λ.2859/00 

αθνξά  αλαδηαηχπσζε ηνπ θεηκέλνπ ηεο παξαγξάθνπ πξνθεηκέλνπ λα κελ πθίζηαηαη ζχγρπζε σο πξνο ηελ 

ππαγσγή, ζπλνιηθά, ησλ παηδηθψλ πξντφλησλ δηαηξνθήο ηνπ Κεθαιαίνπ 19 ηνπ Γαζκνινγίνπ ζηνλ 

κεησκέλν ζπληειεζηή ΦΠΑ δεθαηξία ηνηο εθαηφ (13%).  

Γηα ηε δηεπθφιπλζή ζαο, ιφγσ ηεο ηδηαίηεξα ηερληθήο θχζεο ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ 

πεξηιακβάλνληαη ζηελ παξ. 37 ηνπ Παξαξηήκαηνο ΗΗΗ ηνπ Κψδηθα ΦΠΑ, ζην ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ηεο παξνχζαο 

παξέρνληαη αλαιπηηθέο δηεπθξηλίζεηο θαη παξαδείγκαηα ζρεηηθά κε ηε δαζκνινγηθή θαηάηαμε ησλ ελ ιφγσ 

πξντφλησλ, ηα αληηθεηκεληθά ηνπο ραξαθηεξηζηηθά θαη ηνλ ηξφπν ρξήζεο ηνπο. 

 

΢πληζηνχκε ζηνπο ελδηαθεξφκελνπο, γηα ηα πξντφληα πνπ ηνπο ελδηαθέξνπλ, λα ζπκβνπιεχνληαη ην Κνηλφ 

Γαζκνιφγην ηεο Δ. Έλσζεο ζηε ζρεηηθή ηζηνζειίδα ηεο Δπίζεκεο Δθεκεξίδαο ηεο Δ. Έλσζεο. 

Μεηαβαίλνληαο ζηελ αξρηθή ζειίδα ηεο δηεχζπλζεο https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=el 

πξέπεη λα πιεθηξνινγήζνπλ ζην πεδίν ΑΝΑΕΖΣΖ΢Ζ (ΓΡΖΓΟΡΖ ΑΝΑΕΖΣΖ΢Ζ) ηνλ αξηζκφ 2019/1776, 

πνπ είλαη ην Κνηλφ Γαζκνιφγην ηεο Δ. Έλσζεο (΢πλδπαζκέλε Ολνκαηνινγία) πνπ ηζρχεη γηα ην έηνο 2020, 

θαη λα ην «θαηεβάζνπλ» κε κία κνξθή pdf. Με ηνλ ηξφπν απηφ  ζα έρνπλ κηα θαιχηεξε εηθφλα ηεο 

δηάξζξσζεο ηνπ Γαζκνινγίνπ, ησλ ζρεηηθψλ δαζκνινγηθψλ θιάζεσλ, ηεο νλνκαζίαο ησλ πξντφλησλ θαζψο 

θαη ησλ λνκηθψλ θεηκέλσλ (΢εκεηψζεηο θ.ιπ.) πνπ δηέπνπλ ηα Κεθάιαηα απηνχ.  

                              

                 Ο ΓΙΟΙΚΗΣΗ΢ ΣΗ΢ ΑΝΔΞΑΡΣΗΣΗ΢ ΑΡΥΗ΢  

  ΓΗΜΟ΢ΙΩΝ Δ΢ΟΓΩΝ 

 

                 ΓΔΩΡΓΙΟ΢  ΠΙΣ΢ΙΛΗ΢ 
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ΠΙΝΑΚΑ΢ ΓΙΑΝΟΜΗ΢  

Ι. ΑΠΟΓΔΚΣΔ΢ ΓΙΑ ΔΝΔΡΓΔΙΑ 
1. Απνδέθηεο Πίλαθα Γ’ 

2. Απνδέθηεο Πίλαθα Γ΄ 

 

ΙΙ. ΑΠΟΓΔΚΣΔ΢ ΓΙΑ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗ΢Η  
1. Απνδέθηεο Πίλαθα E΄   (Υεκηθέο Τπεξεζίεο) 

2. Απνδέθηεο Πίλαθα Ζ΄ 

3. » »                          ΗΓ΄ 

4.   ΔΟΦ 

5.  Δκπνξηθφ θαη Βηνκεραληθφ Δπηκειεηήξην 

6.  Παλειιήληνο ΢χλδεζκνο Έκπνξσλ –Δηζαγσγέσλ Γηθχθισλ 

  

ΙΙΙ. Δ΢ΩΣΔΡΙΚΗ ΓΙΑΝΟΜΗ 
1. Απηνηειέο ηκήκα Τπνζηήξημεο Γελ. Γ/λζεο  Σεισλείσλ θαη ΔΦΚ 

2. Γ/λζε ΔΦΚ θαη ΦΠΑ 

3. ΓΓΘΔΚΑ 

4.   Γ/λζε  Δθαξκνγήο Έκκεζεο Φνξνινγίαο  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

 

ΓΙΔΤΚΡΙΝΙ΢ΔΙ΢ ΢ΥΔΣΙΚΑ ΜΔ ΣΗ ΓΑ΢ΜΟΛΟΓΙΚΗ ΚΑΣΑΣΑΞΗ ΓΙΑΓΝΩ΢ΣΙΚΩΝ 

ΠΡΟΪΟΝΣΩΝ ΠΟΤ ΑΝΑΦΔΡΟΝΣΑΙ ΢ΣΗΝ ΠΑΡ. 47 ΣΟΤ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑΣΟ΢ ΙΙΙ ΣΟΤ ΚΩΓΙΚΑ 

ΦΠΑ 

 

Α) Αλνζνινγηθά πξνϊόληα (Γ.Κ. ΔΥ 3002) (ζεκείν i.α) ηεο εγθπθιίνπ) 
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΢χκθσλα κε ηε ζεκείσζε 2 ηνπ Κεθαιαίνπ 30 ηεο ΢.Ο., σο «αλνζνινγηθά πξντφληα» ηεο θιάζεο 3002 

λννχληαη ηα πεπηίδηα θαη νη πξσηεΐλεο (άιια απφ ηα είδε ηεο θιάζεο 2937) πνπ ζπλδένληαη άκεζα κε ηε 

ξχζκηζε ησλ αλνζνινγηθψλ δηαδηθαζηψλ, φπσο ηα κνλνθισληθά αληηζψκαηα (MAB), ηα ζξαχζκαηα 

αληηζσκάησλ, ηα ζπδεχγκαηα αληηζσκάησλ θαη ζξαπζκάησλ αληηζσκάησλ, νη ηληεξιεπθίλεο, νη 

ηληεξθεξφλεο (IFN), νη ρεκνθίλεο θαη νξηζκέλνη παξάγνληεο λέθξσζεο φγθσλ (TNF), απμεηηθνί παξάγνληεο 

(GF), αηκαηνπνηεηίλεο θαη παξάγνληεο δηέγεξζεο θνθθηoθπηηάξσλ (CSF).  

 

΢ε απηή ηελ θαηεγνξία πξντφλησλ, εηδηθφηεξα, ζχκθσλα κε ηηο Δπεμεγεκαηηθέο ΢εκεηψζεηο ηνπ 

Παγθφζκηνπ Οξγαληζκνχ Σεισλείσλ (Π.Ο.Σ.), εκπίπηνπλ ηα πξντφληα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα 

δηαγλσζηηθνχο ή ζεξαπεπηηθνχο ζθνπνχο θαζψο θαη γηα αλνζνινγηθά ηεζη, πξέπεη λα ζεσξεζεί φηη 

εκπίπηνπλ εληφο ηεο ζπγθεθξηκέλεο νκάδαο πξντφλησλ. Σα είδε απηά κπνξνχλ λα νξηζζνχλ σο αθνινχζσο: 

 

(α) Μνλνθιωληθά αληηζώκαηα (ΜΑΒ) – εηδηθέο αλνζνζθαηξίλεο απφ επηιεγκέλα θαη θισλνπνηεκέλα 

θχηηαξα πβξηδψκαηνο, απφ θπηηαξνθαιιηέξγεηεο πνπ έρνπλ αλαπηπρζεί ζε έλα ζξεπηηθφ πιηθφ ή ζε αζθηηηθφ 

πγξφ. 

 

(β) Θξαύζκαηα αληηζωκάηωλ – ηκήκαηα πξσηεΐλεο αληηζσκάησλ, ηα νπνία ιακβάλνληαη κέζσ εηδηθήο 

ελδπκηθήο δηάζπαζεο. 

 

(γ) Σα ζπδεύγκαηα αληηζωκάηωλ θαη ζξαπζκάηωλ αληηζωκάηωλ – ηα ζπδεχγκαηα πνπ πεξηέρνπλ 

ηνπιάρηζηνλ έλα αληίζσκα ή έλα ζξαχζκα αληηζψκαηνο. Οη απινχζηεξνη ηχπνη ζπληζηνχλ έλαλ ζπλδπαζκφ 

ησλ αθνινχζσλ: 

(i) αληίζσκα – αληίζσκα 

(ii) ζξαχζκα αληηζψκαηνο – ζξαχζκα αληηζψκαηνο 

(iii) αληίζσκα – ζξαχζκα αληηζψκαηνο 

(iv) αληίζσκα – άιιε νπζία 

(v) ζξαχζκα αληηζψκαηνο – άιιε νπζία.  

Σα ζπδεχγκαηα ησλ ηχπσλ (iv) θαη (v) πεξηιακβάλνπλ, γηα παξάδεηγκα, έλδπκα (π.ρ. αιθαιηθή   

θσζθαηάζε, ππεξνμεηδάζε ή β γαιαθηνζηδάζε) ή ρξσζηηθέο (θινπνξεζθεΐλε) νκνηνπνιηθά ζπλδεκέλα 

ζηε δνκή ηεο πξσηεΐλεο, ηα νπνία ρξεζηκνπνηνχληαη γηα άκεζεο αληηδξάζεηο αλίρλεπζεο. 

δ) ηληεξιεπθίλεο, ηληεξθεξφλεο (IFN), ρεκεηνθίλεο θαη νξηζκέλνπο παξάγνληεο λέθξσζεο φγθσλ (TNF), 

απμεηηθνχο παξάγνληεο (GF), αηκνπνηεηίλεο θαη παξάγνληεο δηέγεξζεο απνηθηψλ (CSF). 

 

ε) ηα δηαγλσζηηθά ηεζη θαη αληηδξαζηήξηα γηα ηελ αζζέλεηα ηνπ θνξσλατνχ (COVID-19) πνπ βαζίδνληαη ζε 

αλνζνινγηθέο αληηδξάζεηο.   
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Β) Ραδηελεξγά παξαζθεπάζκαηα γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξώπνπ, γηα δηαγλωζηηθνύο ή ζεξαπεπηηθνύο 

ζθνπνύο (ΓΚ 2844 ΔΥ) (ζεκείν i.β) ηεο εγθπθιίνπ): 

 

Υαξαθηεξηζηηθά πξντφληα ηεο θαηεγνξίαο απηήο είλαη ηα ηερλεηά ξαδηελεξγά ηζφηνπα θαη νη ελψζεηο ηνπο. 

Ωο ελδεηθηηθά παξαδείγκαηα ηερλεηψλ ξαδηελεξγψλ ηζνηφπσλ θαη ησλ ελψζεψλ ηνπο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη 

ζηελ ηαηξηθή γηα δηαγλσζηηθνχο ή ζεξαπεπηηθνχο ζθνπνχο κπνξνχλ λα αλαθεξζνχλ ηα αθφινπζα:  

- ελέζηκν δηάιπκα [18F]FDG (Fludeoxyglycose) πνπ παξνπζηάδεηαη ζε ζπζθεπαζία ιηαληθήο 

πψιεζεο θαη ρνξεγείηαη ελδνθιεβίσο σο δηαγλσζηηθφ κέζν γηα θαξθηλνπαζείο, κε ρξήζε 

Σνκνγξαθίαο Πνδηηξνλίσλ (ΡΔΣ),  

- ελέζηκν δηάιπκα θηηξηθνχ γαιιίνπ [‘Gallium (Ga-67) citrate],  

- ελέζηκν δηάιπκα ρισξηνχρνπ ζαιίνπ-201,  

- ελέζηκν δηάιπκα ρισξηνχρνπ ζηξνληίνπ, 

- ην θνβάιηην 60 (
60

Co),  

- ην ηψδην 131(
131

I, I-131),  

- ην ηψδην 125,  

- ν ρξπζφο 198 (
198

Au),  

- ν θψζθνξνο 32 (
32

P), θ.ιπ. 

 

Γ) ΢θηαηηθά παξαζθεπάζκαηα γηα δηαγλωζηηθνύο ζθνπνύο, γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξώπνπ (ΓΚ 3006 

ΔΥ) (ζεκείν i.γ) ηεο εγθπθιίνπ): 

 

Σα ελ ιφγσ ζθηαηηθά παξαζθεπάζκαηα ρξεζηκνπνηνχληαη γηα εμεηάζεηο ησλ εζσηεξηθψλ νξγάλσλ, ησλ 

αξηεξηψλ, ησλ θιεβψλ, ησλ νπξνπνηεηηθψλ νδψλ, ηνπ ρνιηθνχ πφξνπ θ.ιπ. Δίλαη παξαζθεπάζκαηα κε βάζε 

ην ζεηηθφ βάξην ή άιιεο αδηαθαλείο νπζίεο θαη πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ κε έλεζε ή θαηάπνζε (π.ρ. 

πνιηφο βαξίνπ). 

 

Γ) Γηαγλωζηηθά παξαζθεπάζκαηα ή αληηδξαζηήξηα γηα ηελ ηαηξηθή ηνπ αλζξώπνπ (ΓΚ ΔΥ 3002, ΔΥ 

3006, ΔΥ 3822 θαη ΔΥ 3824) (ζεκείν i.δ) ηεο εγθπθιίνπ): 

 

Γ.1. Γαζκνινγηθή θιάζε 3002: 

 

΢ηελ θιάζε απηή (εηδηθφηεξα ζηνλ) θαηαηάζζνληαη ηα αθφινπζα είδε: 

 

α. Σα κέζα δηελέξγεηαο εξγαζηεξηαθψλ δνθηκψλ (test kits) γηα ηε δηάγλσζε ηεο εινλνζίαο (θωδηθόο ΢Ο 

3002 11 00). 

 

ΑΔΑ: 6ΑΤΗ46ΜΠ3Ζ-Σ18



  

 

8 
 

β. Οη αληηνξνί θαη ηα άιια θιάζκαηα ηνπ αίκαηνο θωδηθόο ΢.Ο. 3002 12 00), απφ ηα νπνία γηα 

δηαγλσζηηθνχο ζθνπνχο σο έρνπλ ρξεζηκνπνηνχληαη κφλν νη αληηνξνί. 

 

γ. Σα δηαγλσζηηθά αληηδξαζηήξηα κηθξνβηαθήο πξνέιεπζεο, εθηφο απφ εθείλα πνπ πξννξίδνληαη λα 

ρξεζηκνπνηεζνχλ απεπζείαο πάλσ ζηνλ αζζελή.  

 

Δμαηξνχληαη απφ ηελ θιάζε απηή ηα έλδπκα (π.ρ. ππηηά, ακπιάζε θ.ιπ), αθφκα θαη αλ είλαη κηθξνβηαθήο 

πξνέιεπζεο, θαζψο θαη νη λεθξνί κνλνθχηηαξνη κηθξννξγαληζκνί.  

Παξάδεηγκα δηαγλσζηηθνχ αληηδξαζηεξίνπ ηεο παξνχζαο θιάζεο είλαη απηφ πνπ βαζίδεηαη ζε κνλνθισληθά 

ή πνιπθισληθά αληηζψκαηα. 

 

δ. Σα δηαγλσζηηθά ζχλνια (kits), ηα νπνία θαηαηάζζνληαη ζηελ παξνχζα θιάζε (Γ.Κ.3002) φηαλ ν 

νπζηψδεο ραξαθηήξαο ηνπ ζπλφινπ δίδεηαη απφ νπνηνδήπνηε πξντφλ ηεο θιάζεο απηήο.  

΢ηηο ζπλήζεηο αληηδξάζεηο πνπ ιακβάλνπλ ρψξα θαηά ηε ρξήζε απηψλ ησλ kits πεξηιακβάλνληαη ε 

ζπγθφιιεζε, ε θαζίδεζε, ε νπδεηεξνπνίεζε, ε πξφζδεζε ηνπ ζπκπιεξψκαηνο, ε αηκνζπγθφιιεζε, ε 

ελδπκηθή δνθηκή αλνζνπξνζξφθεζεο (ELISA), θ.ιπ. Ο νπζηψδεο ραξαθηήξαο δίδεηαη απφ ην κνλαδηθφ 

ζπζηαηηθφ πνπ επεξεάδεη απνθαζηζηηθά ηελ εμεηδίθεπζε ηεο αλαιπηηθήο δηαδηθαζίαο (ηνπ ηεζη).  

Σα πξντφληα ηεο παξνχζαο θιάζεο εμαθνινπζνχλ λα θαηαηάζζνληαη ζε απηήλ αθφκα θαη αλ 

παξνπζηάδνληαη ζε θαζνξηζκέλεο δφζεηο ή είλαη ζπζθεπαζκέλα γηα ηε ιηαληθή πψιεζε, ή αθφκα θαη αλ 

παξνπζηάδνληαη ρχκα ή ζε κηθξέο ζπζθεπαζίεο. 

 

Γ.2. Γαζκνινγηθή θιάζε 3006:  

 

Δδψ θαηαηάζζνληαη ηα δηαγλσζηηθά αληηδξαζηήξηα (ζηα νπνία πεξηιακβάλνληαη θαη εθείλα πνπ είλαη 

κηθξνβηαθήο πξνέιεπζεο), ηα νπνία ρνξεγνχληαη κέζσ έλεζεο, θαηάπνζεο θ.ιπ., δει. ηα δηαγλσζηηθά 

αληηδξαζηήξηα πνπ εθαξκφδνληαη απεπζείαο ζηνλ αζζελή. Οκνίσο, παξάδεηγκα δηαγλσζηηθνχ 

αληηδξαζηεξίνπ ηεο παξνχζαο θιάζεο είλαη απηφ πνπ βαζίδεηαη ζε κνλνθισληθά ή πνιπθισληθά 

αληηζψκαηα. 

 

΢ηελ παξνχζα θιάζε θαηαηάζζνληαη νη νξνί πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη σο αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ 

ησλ νκάδσλ ή ησλ παξαγφλησλ ηνπ αίκαηνο.  

 

Σα αληηδξαζηήξηα πνπ ππάγνληαη ζηελ θιάζε απηή πξέπεη λα είλαη θαηάιιεια γηα απεπζείαο ρξήζε γηα ηνλ 

θαζνξηζκφ ησλ νκάδσλ ή ησλ παξαγφλησλ ηνπ αίκαηνο. Πξφθεηηαη είηε γηα νξνχο αλζξψπηλεο ή δσηθήο 

πξνέιεπζεο, είηε γηα θπηηθά εθρπιίζκαηα ζπφξσλ ή άιισλ κεξψλ θπηψλ (γινπηειίλεο θπηψλ).  
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Σα ζπγθεθξηκέλα αληηδξαζηήξηα ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ νκάδσλ ηνπ αίκαηνο, κε ηα 

ραξαθηεξηζηηθά ησλ αηκνζθαηξίσλ ή ηνπ νξνχ αίκαηνο. Μπνξεί λα πεξηέρνπλ, εθηφο ησλ ελεξγψλ 

ζπζηαηηθψλ, νπζίεο γηα ηελ ελίζρπζε ηεο δξαζηηθφηεηάο ηνπο ή γηα ηε ζηαζεξνπνίεζή ηνπο (αληηζεπηηθά, 

αληηβηνηηθά θ.ιπ.). 

 

Δηδηθφηεξα, κπνξνχκε λα δηαθξίλνπκε ηέζζεξηο θαηεγνξίεο ηέηνησλ αληηδξαζηεξίσλ: 

 

Α. Αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ νκάδσλ ή ησλ παξαγφλησλ ηνπ αίκαηνο, κε αλαθνξά ζηα 

ραξαθηεξηζηηθά ηωλ αηκνζθαηξίωλ: 

 

(i) Σα παξαζθεπάζκαηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ νκάδσλ Α, Β, Ο θαη ΑΒ, ησλ ππννκάδσλ Α1 θαη Α2 θαη ηνπ 

παξάγνληα Ζ. 

 

(ii) Σα παξαζθεπάζκαηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ νκάδσλ Μ, Ν, S θαη P, θαζψο θαη άιισλ νκάδσλ, φπσο ησλ 

Lu, K θαη Le. 

 

(iii) Σα παξαζθεπάζκαηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ νκάδσλ Ρέδνπο (Rh) θαη ησλ ππννκάδσλ C
w
, F, V θ.ιπ. 

 

(iv) Σα παξαζθεπάζκαηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ νκάδσλ αίκαηνο δψσλ. 

 

Β. Αληηδξαζηήξηα ρξεζηκνπνηνχκελα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηωλ ραξαθηεξηζηηθώλ ηνπ νξνύ ηνπ αίκαηνο, θαη 

εηδηθφηεξα ηα παξαζθεπάζκαηα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηνλ θαζνξηζκφ: 

(i) Tσλ ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ ζπζηεκάησλ Gm, Km θ.ιπ. 

(ii) Σσλ νκάδσλ νξψλ Gc,Ag θ.ιπ. 

 

Γ. Ο νξφο αλζξψπηλσλ αληηζθαηξηλψλ (νξφο Coombs), πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζε νξηζκέλεο ηερληθέο 

θαζνξηζκνχ ησλ νκάδσλ αίκαηνο. 

Οη αθαηέξγαζηνη νξνί θαη άιια ελδηάκεζα πξντφληα, γηα ηα νπνία απαηηείηαη πεξαηηέξσ επεμεξγαζία πξνηνχ 

θαηαζηνχλ θαηάιιεια γηα ρξήζε σο αληηδξαζηήξηα, θαηαηάζζνληαη κε αλαθνξά ζηε ζπζηαηηθή ηνπο χιε. 

 

Γ. Σα αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ ηδηνηήησλ ησλ αληηγφλσλ HLA (αληηγφλα αλζξψπηλσλ 

ιεπθψλ αηκνζθαηξίσλ) πεξηιακβάλνληαη ζηελ παξνχζα θιάζε θαη πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη άκεζα γηα 

ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αλσηέξσ αληηγφλσλ. Πξφθεηηαη γηα νξνχο είηε αλζξψπηλεο είηε δσηθήο πξνέιεπζεο.  

Σα ζπγθεθξηκέλα αληηδξαζηήξηα αληηδξνχλ κε ηα πεξηθεξεηαθά ιεκθνθχηηαξα ηνπ αίκαηνο ηνπ 

εμεηαδφκελνπ αηφκνπ γηα ηελ ηαπηνπνίεζε ησλ αληηγφλσλ ΖLA. Σα αληηγφλα HLA ηνπ εμεηαδφκελνπ 

αηφκνπ κπνξνχλ λα θαζνξηζηνχλ κε βάζε ηνλ ηχπν αληίδξαζεο ησλ δηαθφξσλ δνθηκαζηηθψλ νξψλ HLA.  
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Δθηφο απφ ηα ελεξγά ζπζηαηηθά, ηα αληηδξαζηήξηα πεξηέρνπλ πξνζζεηηθά γηα ηε ζηαζεξνπνίεζε θαη ηε 

δηαηήξεζε. 

 

΢ηα αληηδξαζηήξηα απηά πεξηιακβάλνληαη: 

(α) Σα παξαζθεπάζκαηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αληηγφλσλ HLA A, B θαη C. 

(β)  Σα παξαζθεπάζκαηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αληηγφλσλ HLA DR. 

(γ)  Σα παξαζθεπάζκαηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αληηγφλσλ HLA D. 

(δ) Σα έηνηκα πξνο ρξήζε αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αληηγφλσλ HLA A, B θαη C, ηα νπνία 

πεξηέρνπλ ζεηξά δηαθνξεηηθψλ αληηνξψλ HLA (π.ρ. πιάθεο δνθηκήο). 

(ε) Σα έηνηκα πξνο ρξήζε αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αληηγφλσλ ηνπ ηχπνπ ALH DR (π.ρ. 

πιάθεο δνθηκήο).  

 

Γ.3. Γαζκνινγηθή θιάζε 3822:  

 

Δδψ θαηαηάζζνληαη θπξίσο ηα δηαγλσζηηθά θαη εξγαζηεξηαθά αληηδξαζηήξηα γηα ηα νπνία δηαπηζηψλεηαη 

θαλεξά (απφ ηε ζχλζεζή ηνπο, ηηο εηηθέηεο, ηηο νδεγίεο θ.ιπ.) φηη πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ in vitro 

θαη όρη in vivo, κνινλφηη απφ άπνςε ιεηηνπξγίαο κπνξεί λα είλαη φκνηα κε ηα αληηδξαζηήξηα ηεο θιάζεο 

3006. 

Ζ θιάζε 3822 πεξηιακβάλεη αληηδξαζηήξηα δηαγλσζηηθήο ή εξγαζηεξίνπ ζε ππφζεκα θαη παξαζθεπαζκέλα 

αληηδξαζηήξηα δηαγλσζηηθήο ή εξγαζηεξίνπ έζησ θαη ζε ππφζεκα, άιια απφ ηα δηαγλσζηηθά αληηδξαζηήξηα 

ηεο θιάζεο 3002 ή ηα δηαγλσζηηθά αληηδξαζηήξηα πνπ πξννξίδνληαη λα ρνξεγεζνχλ απεπζείαο ζηνλ αζζελή 

θαη ηα αληηδξαζηήξηα ησλ νκάδσλ αίκαηνο ηεο θιάζεο 3006. 

 Σα δηαγλσζηηθά αληηδξαζηήξηα ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ αμηνιφγεζε θπζηθψλ, βηνθπζηθψλ ή βηνρεκηθψλ 

δηεξγαζηψλ θαη θαηαζηάζεσλ. Ζ ιεηηνπξγία ηνπο βαζίδεηαη ζε κηα κεηξήζηκε ή παξαηεξήζηκε αιιαγή ζηηο 

βηνινγηθέο ή ρεκηθέο νπζίεο πνπ ζπληζηνχλ ην αληηδξαζηήξην. 

Όπσο ηνλίζηεθε θαη αλσηέξσ, ηα παξαζθεπαζκέλα δηαγλσζηηθά αληηδξαζηήξηα απηήο ηεο θιάζεο κπνξεί λα 

δηαζέηνπλ παξφκνηα ιεηηνπξγία κε εθείλα πνπ πξννξίδνληαη λα εθαξκνζζνχλ απεπζείαο ζηνπο αζζελείο 

(δηάθξηζε 3006.30), κε ηε δηαθνξά φηη ρξεζηκνπνηνχληαη γηα in vitro θαη φρη γηα in vivo εθαξκνγέο. Σα 

βαζηθά ηνπο ραξαθηεξηζηηθά είλαη, εηδηθφηεξα, ηα αθφινπζα: 

- Σα παξαζθεπαζκέλα αληηδξαζηήξηα εξγαζηεξίνπ πεξηιακβάλνπλ φρη κφλν δηαγλσζηηθά 

αληηδξαζηήξηα αιιά θαη άιια αλαιπηηθά αληηδξαζηήξηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ζθνπνχο άιινπο 

απφ ηελ αλίρλεπζε ή ηε δηάγλσζε.  

- Σα παξαζθεπαζκέλα αληηδξαζηήξηα δηαγλσζηηθήο ή εξγαζηεξίνπ κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ζε 

ηαηξηθά, θηεληαηξηθά, επηζηεκνληθά ή βηνκεραληθά εξγαζηήξηα, ζε λνζνθνκεία, ζηε βηνκεραλία ή, 

ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, ζην ζπίηη.  
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- Σα αληηδξαζηήξηα απηήο ηεο θιάζεο παξνπζηάδνληαη είηε ζε ππφζεκα είηε ζε κνξθή 

παξαζθεπαζκάησλ θαη, ζπλεπψο, πεξηιακβάλνπλ πεξηζζφηεξα απφ έλα ζπζηαηηθά.  

Γηα παξάδεηγκα, κπνξεί λα απνηεινχληαη απφ κείγκαηα δχν ή πεξηζζνηέξσλ αληηδξαζηεξίσλ ή απφ 

κεκνλσκέλα αληηδξαζηήξηα δηαιειπκέλα ζε δηαιχηεο δηαθνξεηηθνχο απφ ην λεξφ.  

Μπνξεί επίζεο λα παξνπζηάδνληαη ππφ ηε κνξθή ραξηηνχ, πιαζηηθνχ ή άιισλ πιψλ (πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη σο ππφζεκα ή ππφζηξσκα), εκπνηηζκέλα ή επηθαιπκκέλα κε έλα ή πεξηζζφηεξα 

δηαγλσζηηθά ή εξγαζηεξηαθά αληηδξαζηήξηα, φπσο ραξηηά ειηνηξνπίνπ, περακεηξηθά ραξηηά ή 

ραξηηά έλδεημεο ειεθηξηθψλ πφισλ ή πξνεπηθαιπκέλεο πιάθεο αλνζνπξνζδηνξηζκνχ.  

 

- Σα αληηδξαζηήξηα απηήο ηεο θιάζεο κπνξεί επίζεο λα παξνπζηάδνληαη ππφ κνξθή ζπλφισλ (kits), 

πνπ απνηεινχληαη απφ πνιιά ζπζηαηηθά, έζησ θαη αλ έλα ή πεξηζζφηεξα απφ ηα ζπζηαηηθά ηνπο 

είλαη ακηγείο ελψζεηο θαζνξηζκέλεο ρεκηθήο ζχζηαζεο ηνπ θεθαιαίνπ 28 ή ηνπ θεθαιαίνπ 29, 

ζπλζεηηθέο ρξσζηηθέο χιεο ηεο θιάζεο 32.04 ή νπνηαδήπνηε άιιε νπζία ε νπνία, φηαλ 

παξνπζηάδεηαη ρσξηζηά, θαηαηάζζεηαη ζε άιιε δαζκνινγηθή θιάζε.  

Παξαδείγκαηα ηέηνησλ ζπλφισλ (kits) είλαη εθείλα γηα ηε κέηξεζε ηεο γιπθφδεο ζην αίκα, ησλ 

θεηνλψλ ζηα νχξα, θιπ., θαζψο θαη απηά πνπ βαζίδνληαη ζηα έλδπκα.  

Ωο επηπιένλ  παξαδείγκαηα αληηδξαζηεξίσλ ηεο θιάζεο 3822, παξαηίζεληαη ηα θάησζη: 

 

1) Γηαγλσζηηθφ θηη γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ ηνχ Zika πνπ πξαγκαηνπνηεί έλαλ in vitro πξνζδηνξηζκφ 

βαζηζκέλν ζηελ πνζνηηθή αλίρλεπζε ηνπ RNA ηνπ ηνχ Zika κέζσ αληίζηξνθεο κεηαγξαθήο, 

αθνινπζνχκελεο απφ αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο ζε πξαγκαηηθφ ρξφλν (RT-PCR). 

 

2) Τγξφ παξαζθεχαζκα (δηάιπκα) πνπ πεξηέρεη αδίδην ηνπ λαηξίνπ, θσζθνξηθφ άιαο θαη 

επηθαλεηνδξαζηηθή νπζία, ην νπνίν παξνπζηάδεηαη ζε θηάιεο ησλ 2 ιίηξσλ. Ζ θχξηα ιεηηνπξγία 

απηνχ ηνπ δηαιχκαηνο είλαη ε ιχζε ηεο θπηηαξηθήο κεκβξάλεο ησλ εξπζξνθπηηάξσλ θαη ε 

απειεπζέξσζε κηθξψλ θιαζκάησλ αηκνζθαηξίλεο πνπ ζηε ζπλέρεηα ζα πεξάζνπλ κηα ζηήιε πγξήο 

ρξσκαηνγξαθίαο πςειήο απφδνζεο (HPLC). Υξεζηκνπνηείηαη, ζε ζπλδπαζκφ κε άιιεο νπζίεο, σο 

έλα δηαγλσζηηθφ αληηδξαζηήξην in vitro, γηα ηε κέηξεζε ηεο αηκνζθαηξίλεο A1c (HbA1c) ζην 

αλζξψπηλν πιήξεο αίκα. 

΢ηελ παξνχζα θιάζε θαηαηάζζνληαη επίζεο θαη ηα δηαγλσζηηθά αληηδξαζηήξηα πνπ βαζίδνληαη ζε 

ηεζη λνπθιετληθνχ νμένο, αιπζηδσηήο αληίδξαζεο πνιπκεξάζεο (PCR), γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ 

θνξσλατνχ.  

 

Δληνχηνηο, εμαηξνχληαη ηα δηαγλσζηηθά ζχλνια (kits) πνπ δηαζέηνπλ  ηνλ νπζηψδε ραξαθηήξα ησλ 

πξντφλησλ ησλ θιάζεσλ 30.02 ή 30.06 (π.ρ. απηά πνπ βαζίδνληαη ζε κνλνθισληθά ή πνιπθισληθά 

αληηζψκαηα). 
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- Σα αληηδξαζηήξηα απηήο ηεο θιάζεο πξέπεη λα είλαη ζαθψο αλαγλσξίζηκα σο πξνο ρξήζε κφλν σο 

δηαγλσζηηθά ή εξγαζηεξηαθά αληηδξαζηήξηα. Σνχην πξέπεη λα θαζίζηαηαη ζαθέο απφ ηε ζχλζεζή 

ηνπο, ηελ επηζήκαλζή ηνπο, ηηο νδεγίεο γηα in vitro ή εξγαζηεξηαθή ρξήζε ηνπο, ηελ έλδεημε ηεο 

ζπγθεθξηκέλεο δηαγλσζηηθήο δνθηκήο πνπ πξέπεη λα δηεμαρζεί ή ηεο θπζηθήο κνξθήο ηνπο (π.ρ. 

παξνπζηαδφκελα ζε ππφζεκα ή ππφζηξσκα). 

 

 Απφ ηελ θιάζε εμαηξνχληαη ηα αθφινπζα αληηδξαζηήξηα, έζησ θαη ζπζθεπαζκέλα ζε κνξθέο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη σο δηαγλσζηηθά ή εξγαζηεξηαθά αληηδξαζηήξηα:  

α) Σα πξντφληα ησλ θιάζεσλ 28.43 έσο 28.46 θαη 28.52 (βιέπε ζεκείσζε 1 ηνπ ηκήκαηνο VI)·  

β) Πξντφληα πνπ θαιχπηνληαη απφ ηε ζεκείσζε 1 ηνπ θεθαιαίνπ 28 ή ηε ζεκείσζε 1 ηνπ θεθαιαίνπ 29 · 

γ) Υξσζηηθέο χιεο ηεο θιάζεο 32.04, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ παξαζθεπαζκάησλ πνπ αλαθέξνληαη ζηε 

ζεκείσζε 3 ηνπ θεθαιαίνπ 32 ·  

δ) Παξαζθεπαζκέλα κέζα θαιιηέξγεηαο γηα ηελ αλάπηπμε ή ηε δηαηήξεζε κηθξννξγαληζκψλ 

(ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ηψλ θαη ησλ παξφκνησλ νξγαληζκψλ) ή θπηηθψλ, αλζξψπηλσλ ή δσηθψλ 

θπηηάξσλ (θιάζε 38.21). 

 

΢ηε Γ.Κ. 3822, ηέινο, ππάγνληαη επίζεο ηα πηζηνπνηεκέλα πιηθά αλαθνξάο. Σα είδε απηά, ζχκθσλα κε ηα 

φζα αλαθέξνληαη ζηελ παξνχζα εγθχθιην, εμαηξνύληαη απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ ππεξκεησκέλνπ ζπληειεζηή 

ΦΠΑ (6)% θαη εμαθνινπζνχλ λα ππάγνληαη ζε ζπληειεζηή ΦΠΑ 24%.  

΢χκθσλα, εηδηθφηεξα, κε ηε ΢εκείσζε 2 ηνπ Κεθαιαίνπ 38 ηεο ΢.Ο. κε ηνλ φξν «πηζηνπνηεκέλν πιηθφ 

αλαθνξάο» λνείηαη έλα πιηθφ αλαθνξάο πνπ ζπλνδεχεηαη απφ πηζηνπνηεηηθφ ην νπνίν αλαθέξεη ηηο ηηκέο ησλ 

πηζηνπνηεκέλσλ ηδηνηήησλ θαη ηηο ρξεζηκνπνηνχκελεο κεζφδνπο γηα ηνλ θαζνξηζκφ απηψλ ησλ ηηκψλ, θαζψο 

επίζεο ην βαζκφ βεβαηφηεηαο θάζε ηηκήο, ν νπνίνο είλαη θαηάιιεινο λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ζθνπνχο 

αλάιπζεο, βαζκνλφκεζεο ή αλαθνξάο. 

Ωο ελδεηθηηθά παξαδείγκαηα  πηζηνπνηεκέλσλ πιηθψλ αλαθνξάο κπνξεί λα αλαθεξζνχλ α) ην SRM 914a, ην 

νπνίν πξννξίδεηαη θπξίσο γηα ρξήζε ζηε βαζκνλφκεζε θαη ηελ ηππνπνίεζε ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο ζπγθέληξσζεο ηεο θξεαηηλίλεο β) Τγξή ζηιηθφλε πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη σο πξφηππν ημψδνπο γηα ηελ επαιήζεπζε ηεο βαζκνλφκεζεο ησλ ημσδφκεηξσλ /κεηξεηψλ 

pH. 
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