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για το έργο: «MediBRAIN - Ανάπτυξη Συστήματος υποστήριξης προσωπικών 

αποφάσεων, με χρήση των εργαλείων της Τεχνητής Νοημοσύνης» με κωδικό 116911 στο 

πλαίσιο της δράσης «ΑΝΑΠΤΥΞΗ ΨΗΦΙΑΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΚΑΙ ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ» ΤΟΥ 

ΑΞΟΝΑ 2.3 “Ψηφιοποίηση των Επιχειρήσεων”, της Δράσης 16706 “Ψηφιακός 

Μετασχηματισμός των Μικρομεσαίων Επιχειρήσεων”, του Εθνικού Σχεδίου Ανάκαμψης και 

Ανθεκτικότητας Ελλάδα 2.0. 

 

Ημερομηνία Έναρξης του Έργου: 1η Νοεμβρίου 2023 

Ημερομηνία Παράδοσης του Παραδοτέου Π.Δ 3.1.1: 31 Οκτωβρίου 2025 

Ημερομηνία Λήξης του έργου: 31 Οκτωβρίου 2025 

 

Δράσεις: 

Δ 3.1 [Διασφάλιση δικαιωμάτων  ιδιοκτησίας] (Υπεύθυνος Φορέας: CSSA) 

 

Παραδοτέο: Π.Δ 3.1 

Τίτλος Παραδοτέου: [Καταχώρηση εμπορικής επωνυμίας και σήματος της λύσης 

MediBrain (trademark) σε παγκόσμιο επίπεδο]  

Υπεύθυνος φορέας: CSSA 

 

Συμμετέχοντες Φορείς στο Έργο: 
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΉ 

Στο πλαίσιο του Υποέργου «Ψηφιακός Μετασχηματισμός» και ειδικότερα της Δράσης 3: 

Πιστοποίηση Προϊόντος/Υπηρεσίας, το παρόν παραδοτέο τεκμηριώνει την ολοκλήρωση του 

βήματος 3.1.1, δηλαδή την υποβολή αιτήματος για πιστοποίηση του προϊόντος/υπηρεσίας σε 

αρμόδιο Φορέα Πιστοποίησης. Η ενέργεια αυτή αποτελεί βασική προϋπόθεση για τη 

διασφάλιση της ποιότητας, της συμμόρφωσης με τα διεθνή πρότυπα (όπως ISO/IEC), καθώς 

και για τη μελλοντική αξιοποίηση του προϊόντος σε αγορές όπου απαιτούνται αντίστοιχες 

πιστοποιήσεις. 

Η υπηρεσία που υποβλήθηκε προς πιστοποίηση αφορά το σύστημα MediBRAIN, μια 

πλατφόρμα υποστήριξης αποφάσεων υγείας που βασίζεται σε τεχνητή νοημοσύνη και 

επεξεργασία δεδομένων από wearables. Η επιλογή του Φορέα Πιστοποίησης έγινε βάσει της 

εμπειρίας του σε αντίστοιχα συστήματα ψηφιακής υγείας και των απαιτούμενων προτύπων 

συμμόρφωσης. Στο παρόν παραδοτέο περιλαμβάνονται: 

● Τεκμηρίωση των ενεργειών που πραγματοποιήθηκαν για την προετοιμασία του 

φακέλου. 

● Απόδειξη υποβολής αίτησης στον Φορέα Πιστοποίησης. 

● Σχετικά οικονομικά στοιχεία (π.χ. τιμολόγια/αποδείξεις). 

Η πιστοποίηση του προϊόντος αποτελεί κρίσιμο βήμα για την ενίσχυση της αξιοπιστίας του 

MediBRAIN και την αποδοχή του από επαγγελματίες υγείας, ασθενείς και ρυθμιστικούς 

φορείς. 

 

2. ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΤΗΣ ΥΠΗΡΕΣΊΑΣ/ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ ΠΟΥ 

ΥΠΟΒΆΛΛΕΤΑΙ ΓΙΑ ΠΙΣΤΟΠΟΊΗΣΗ 

Το MediBRAIN είναι ένα προηγμένο σύστημα υποστήριξης αποφάσεων υγείας, σχεδιασμένο 

για να ενσωματώνει και να επεξεργάζεται βιοϊατρικά δεδομένα που συλλέγονται από 

wearables, προσωπικούς φακέλους υγείας (PHR), καθώς και από άλλες πηγές. Το σύστημα 

αξιοποιεί αλγορίθμους μηχανικής μάθησης και τεχνητής νοημοσύνης για: 

● Την πρόβλεψη γλυκαιμικών επεισοδίων. 

● Την παροχή προσωποποιημένων οδηγιών διαχείρισης. 

● Τη διασύνδεση με ιατρικά συστήματα μέσω διαλειτουργικών APIs (FHIR, HL7). 

Η πλατφόρμα σχεδιάστηκε με βάση τις απαιτήσεις για ασφάλεια (GDPR/HIPAA), 

διαλειτουργικότητα και επεκτασιμότητα. Η πιστοποίησή της θα επικεντρωθεί κυρίως σε 
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πρότυπα ποιότητας όπως ISO 13485, ISO/IEC 

27001 και ενδεχομένως MDR (Medical Device Regulation) για λογισμικό 

ιατρικής χρήσης. 

Παρουσίαση του Νέου Σήματος 

Το λογότυπο του MediBRAIN σχεδιάστηκε με τρόπο που αποτυπώνει τη συσχέτιση του 

ανθρώπινου εγκεφάλου με την τεχνητή νοημοσύνη (σύμβολα AI), σε αρμονία με το πεδίο της 

υγειονομικής πληροφορικής. Ακολουθεί το τελικό εγκεκριμένο σήμα: 

 

 

3. ΕΠΙΛΟΓΉ ΤΟΥ ΦΟΡΈΑ ΠΙΣΤΟΠΟΊΗΣΗΣ 

Μετά από εσωτερική αξιολόγηση, η εταιρεία προχώρησε στην επιλογή κατάλληλου Φορέα 

Πιστοποίησης με εξειδίκευση στις υπηρεσίες ψηφιακής υγείας. Τα κριτήρια επιλογής 

περιλάμβαναν: 

● Εμπειρία σε παρόμοιες πιστοποιήσεις. 

● Αναγνώριση του φορέα από εθνικούς/ευρωπαϊκούς οργανισμούς. 

● Συμβατότητα με τα απαιτούμενα πρότυπα. 

● Χρονοδιάγραμμα πιστοποίησης και κόστος. 

Η αίτηση πιστοποίησης συνοδεύτηκε από πλήρη φάκελο τεκμηρίωσης, ο οποίος κατατέθηκε 

ηλεκτρονικά, όπως προκύπτει από την επισυναπτόμενη απόδειξη πορείας αίτησης. 

 

4. ΤΕΚΜΗΡΊΩΣΗ ΥΠΟΒΟΛΉΣ ΚΑΙ ΠΙΣΤΟΠΟΊΗΣΗΣ 

Για την τεκμηρίωση της ενέργειας που αφορά την υποβολή αίτησης πιστοποίησης, 

παρατίθενται παρακάτω αποδεικτικά έγγραφα: 
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4.1 ΑΠΌΔΕΙΞΗ ΥΠΟΒΟΛΉΣ ΑΊΤΗΣΗΣ 

ΠΙΣΤΟΠΟΊΗΣΗΣ 

Η αίτηση υποβλήθηκε μέσω της επίσημης πλατφόρμας [όνομα φορέα]. Στην παρακάτω εικόνα 

φαίνεται η κατάσταση της αίτησης: 

 

 

 

 
Εικόνα 1: Κατάσταση Αίτησης στην Πλατφόρμα 

 

 

4.2 ΤΙΜΟΛΌΓΙΟ ΥΠΗΡΕΣΊΑΣ ΠΙΣΤΟΠΟΊΗΣΗΣ 

Ακολουθεί το τιμολόγιο που εκδόθηκε από τον πάροχο της υπηρεσίας πιστοποίησης, 

επιβεβαιώνοντας την οικονομική συναλλαγή. 
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Εικόνα 2: Τιμολόγιο Παροχής Υπηρεσίας 

 

 

 

4.3 ΚΑΤΆΛΟΓΟΣ ΕΝΕΡΓΕΙΏΝ ΚΑΙ ΑΜΟΙΒΏΝ 

Το ακόλουθο έγγραφο περιλαμβάνει τις ενέργειες που πραγματοποιήθηκαν από το εσωτερικό 

προσωπικό της επιχείρησης για την προετοιμασία και υποβολή της αίτησης. 
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Εικόνα 3: Εσωτερικός Κατάλογος Ενεργειών & Αμοιβών 

 

Όλα τα αποδεικτικά κατατίθενται με το παρόν παραδοτέο. 

 

5. ΣΥΜΠΕΡΆΣΜΑΤΑ 

Η υποβολή αιτήματος πιστοποίησης για την υπηρεσία MediBRAIN αποτελεί σημαντικό βήμα 

για την αναγνώρισή της ως αξιόπιστου εργαλείου στον τομέα της ψηφιακής υγείας. Μέσω της  
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διαδικασίας πιστοποίησης, διασφαλίζεται η ποιότητα, η ασφάλεια, αλλά και 

η ετοιμότητα του προϊόντος να εισέλθει στην αγορά με συμμόρφωση προς τα διεθνή πρότυπα. 

Η εταιρεία δεσμεύεται να παρακολουθεί στενά την πορεία της αίτησης, να απαντά σε σχόλια 

του φορέα και να προβεί σε όποιες προσαρμογές απαιτούνται ώστε να επιτευχθεί πλήρης 

πιστοποίηση εντός του επόμενου διαστήματος. 
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