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 Ημ/νία   11-Ιαν-22 
Αρ. πρωτ.:259 
 

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 
Τπουργείο Τγείασ 

5θ Τ.Πε. Θεςςαλίασ & ΢τερεάσ Ελλάδασ 

  

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΕΙΟ ΑΜΥΙ΢΢Α΢ 

Διεφκυνςθ Διοικθτικοφ 
Οικονομικό Σμιμα 

Προσ: Κάθε Ενδιαφερόμενο 

Σαχ. Δ/νςθ  .........................................  33100 Άμφιςςα 
Πλθροφ.  ......................................................  Καλφβα Α.  
Σθλ.  ......................................................  (22653) 50131 
Fax  .......................................................  (22650) 22086 
Ε-mail  .......................................... diax2@gnamfissas.gr   
 

ΘΕΜΑ  ΑΙΣΗΜΑ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ΢ ΠΡΟ΢ΥΟΡΑ΢ 
Ζχοντασ υπόψθ 
1. Σισ διατάξεισ όπωσ αυτζσ ιςχφουν 

1.1. του Ν.4412/2016 (ΦΕΚ 147/Α/08-08-16) «Δθμόςιεσ ΢υμβάςεισ Ζργων, Προμθκειϊν και Τπθρεςιϊν (προςαρμογι ςτισ Οδθγίεσ 
2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)» 

1.2. του Ν. 3329/2005 (ΦΕΚ 81/Α/04-04-05) «Εκνικό ΢φςτθμα Τγείασ και Κοινωνικισ Αλλθλεγγφθσ και λοιπζσ διατάξεισ» 
1.3. του Ν. 2362/1995 (ΦΕΚ 247/Α/27-11-95) «Περί Δθμοςίου Λογιςτικοφ, ελζγχου των δαπανϊν του Κράτουσ και άλλεσ διατάξεισ» 
1.4. του Ν. 3580/2007 (ΦΕΚ 134/Α/18-06-07) «Προμικειεσ Φορζων εποπτευομζνων από το Τπουργείο Τγείασ και Κοινωνικισ 

Αλλθλεγγφθσ και άλλεσ διατάξεισ» 
1.5. Σου Ν. 2955/2001 (Φ.Ε.Κ. Α’ 256/02-11-2001) «Προμικειεσ Νοςοκομείων και λοιπϊν μονάδων υγείασ των Πε.΢.Τ. και άλλεσ 

διατάξεισ», όπωσ ιςχφει ςιμερα, ςε ςυνδυαςμό με τον Ν.3580/2007(Φ.Ε.Κ. Αϋ 134/18-06-2007). 
1.6. Σου Ν.3918/2011 (Φ.Ε.Κ.31/ Α/01-03-2011) "Διαρκρωτικζσ αλλαγζσ ςτο ςφςτθμα υγείασ και άλλεσ διατάξεισ". 
1.7. Σου Ν. 4250/26-03-2014 (ΦΕΚ 74/Α/26-03-2014) "Διοικθτικζσ απλουςτεφςεισ-καταργιςεισ, ςυγχωνεφςεισ Νομικϊν προςϊπων και 

Τπθρεςιϊν του Δθμοςίου Σομζα". 
1.8. Σισ διατάξεισ του Ν.4782/9-3-2021(Φ.Ε.Κ.36/Α/9-3-2021),’’Εκςυγχρονιςμόσ, απλοποίθςθ και αναμόρφωςθ του ρυκμιςτικοφ 

πλαιςίου των δθμοςίων ςυμβάςεων, ειδικότερεσ ρυκμίςεισ προμθκειϊν ςτουσ τομείσ τθσ άμυνασ και τθσ αςφάλειασ και άλλεσ 
διατάξεισ για τθν ανάπτυξθ, τισ υποδομζσ και τθν υγεία’’ 

1.9. Σου Ν. 4865/2021 «΢φςταςθ και οργάνωςθ νομικοφ προςϊπου ιδιωτικοφ δικαίου με τθ επωνυμία Εκνικι Κεντρικι Αρχι 
Προμθκειϊν Τγείασ και άλλεσ επείγουςεσ διατάξεισ για τθ δθμόςια υγεία και κοινωνικι πρόνοια» 

1.10. Σο ν. 4764/2020 (ΦΕΚ Αϋ/256/23.12.2020) με τίτλο «Ρυκμίςεισ για τθν προςταςία τθσ δθμόςιασ υγείασ από τισ ςυνζπειεσ τθσ 
πανδθμίασ του κορωνοϊοφ COVID-19, τθν ενίςχυςθ των μζςων μαηικισ μεταφοράσ, τθν επιτάχυνςθ τθσ απονομισ των ςυντάξεων, 
τθ ρφκμιςθ οφειλϊν προσ τουσ Οργανιςμοφσ Σοπικισ Αυτοδιοίκθςθσ και άλλεσ κατεπείγουςεσ διατάξεισ» που περιλαμβάνει 
μεταξφ άλλων μθδενικό ςυντελεςτι Φ.Π.Α. για οριςμζνα είδθ που αναφζρονται ςτο άρκρο 73. 

1.11. Σο Π.Δ. 80/2016 «Ανάλθψθ υποχρεϊςεων από τουσ διατάκτεσ» 
1.12. Σθν Πράξθ Νομοκετικοφ Περιεχομζνου (ΦΕΚ 42/25-02-2020, ΣΕΤΧΟ΢ Α). 
1.13.  Σθν Πράξθ Νομοκετικοφ Περιεχομζνου (ΦΕΚ 55/11-03-2020, ΣΕΤΧΟ΢ Α). 
1.14. Σθν Πράξθ Νομοκετικοφ Περιεχομζνου (ΦΕΚ 64/14-03-2020, ΣΕΤΧΟ΢ Α). 
1.15. Σθν Πράξθ Νομοκετικοφ Περιεχομζνου (ΦΕΚ 68/20-03-2020, ΣΕΤΧΟ΢ Α) 
1.16. Σθν Πράξθ Νομοκετικοφ Περιεχομζνου (ΦΕΚ 84/13-04-2020, ΣΕΤΧΟ΢ Α) 

1.17. Σο από ΦΕΚ 5198/τ. Βϋ/24.11.2020 «Εξειδίκευςθ των αναγκαίων χαρακτθριςτικϊν διαγνωςτικισ επάρκειασ των ιατροτεχνολογικϊν 
προϊόντων ταχζων ελζγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test), κακοριςμόσ φορζων δθμοςίων και ιδιωτικϊν, που δφνανται να 
χρθςιμοποιοφν αντίςτοιχου τφπου ιατροτεχνολογικά προϊόντα για διαγνωςτικοφσ ι επιδθμιολογικοφσ ςκοποφσ και κατθγορίεσ 
προςϊπων που υποβάλλονται ςτον ςυγκεκριμζνο τφπο διαγνωςτικοφ ελζγχου. 

2. Σθν με αρ. 37/20-05-2021 (κζμα 9ο), απόφαςθ Δ΢ ζγκριςθσ του πίνακα προγραμματιςμοφ διαχειριςτικοφ ζτουσ 2021 και πιςτϊςεισ 2022 
3. Σισ διατάξεισ του  Π.Δ.101/18 (ΦΕΚ 194 Α/20-11-2018) : Προςαρμογι τθσ ελλθνικισ νομοκεςίασ ςτθν  Οδθγία 2013/59/Ευρατόμ του 

΢υμβουλίου, τθσ 5θσ Δεκεμβρίου 2013, για τον κακοριςμό βαςικϊν προτφπων αςφάλειασ για τθν προςταςία από τουσ κινδφνουσ που 
προκφπτουν από τισ ιοντίηουςεσ ακτινοβολίεσ και τθν κατάργθςθ των Οδθγιϊν 89/618/Ευρατόμ 90/641/Ευρατόμ, 96/29/Ευρατόμ, 
97/43/Ευρατόμ και 2003/122/Ευρατόμ (ΕΕ L13/17.1.2014) - Θζςπιςθ Κανονιςμϊν Ακτινοπροςταςίασ. 

4. Σο πρακτικό τθσ 25
θσ

/2021 ΢υνεδρίαςθσ του ΚΕ΢ΤΠΕ που αφορά μεταξφ άλλων ςτθν προμικεια ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων ταχζων 
ελζγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test), 

5. Σθν με αρ. 208/10.01.2022 αίτθςθ του Σμιματοσ επειγόντων περιςτατικϊν για προμικεια rapid test 
6. τθν με αρ. 209/10.01.2022  απόφαςθ Διοικθτι (ΑΔΑ: Ω8Ω24690ΒΟ-Σ4Π) του Γ. Ν. Άμφιςςασ περί ζγκριςθσ Διαγωνιςτικισ Διαδικαςίασ 

για τθν Προμικεια Ιατροτεχνολογικϊν προιόντων ταχζων ελζγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (RAPID TEST)  ςτο Γ. Ν. Άμφιςςασ 
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7. τθν Απόφαςθ Ανάλθψθσ Τποχρζωςθσ του Γ. Ν. Άμφιςςασ, καταχωρικθκε με α.α/60/11.01.2022 ςτο Βιβλίο Εγκρίςεων και Εντολϊν 
Πλθρωμισ ΑΔΑ: 6ΔΑ04690ΒΟ-ΝΑ1 

8. Σισ άμεςεσ ανάγκεσ τθσ Τπθρεςίασ  
 

Ρροςκαλοφμε 
 

 
Όλουσ, όςουσ ενδιαφζρονται να κατακζςουν προςφορά για τθν επείγουςα προμικεια ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων ταχζων ελζγχων 
αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test),  (CPV: 33141625-7) ςτο Γ. Ν. Άμφιςςασ, προχπολογιςκείςα δαπάνθ  9.000,00 € (μθδενικόσ ςυντελεςτισ 
Φ.Π.Α. ςφμφωνα με τον Ν. 4764/2020 {ΦΕΚ Αϋ/256/23.12.2020), και με κριτιριο κατακφρωςθσ τθν Πλζον ΢υμφζρουςα από Οικονομικι 
άποψθ Προςφορά Αποκλειςτικά Βάςθ τθσ Σιμισ, ςφμφωνα με τουσ ακόλουκουσ όρουσ. 

 
Οι απαιτιςεισ και οι ανάγκεσ του Γ. Ν. Άμφιςςασ περιγράφονται ςτθν παροφςα (ΡΑ΢Α΢ΤΗΜΑ I ΤΕΧΝΙΚΕΣ Ρ΢ΟΔΙΑΓ΢ΑΦΕΣ) 
Η Ρρόςκλθςθ κα λάβει δθμοςιότθτα ςτο ΚΗΜΔΗΣ, ΔΙΑΥΓΕΙΑ, site 5

θσ
 ΥΡΕ και site Γ. Ν. Άμφιςςασ. 

Ο διαγωνιςμόσ κα διεξαχκεί ςτο Γενικό Νοςοκομείο Άμφιςςασ ςτισ 18.01.2022 θμζρα Τρίτθ και ϊρα 10.00 από τθν αρμόδια επιτροπι. 
Η τελευταία μζρα υποβολισ προςφορϊν είναι θ προθγοφμενθ τθσ διενζργειασ του Διαγωνιςμοφ, θ 17.01.2022 θμζρα  Δευτζρα και ϊρα 
14.00 
Οι προςφορζσ κα αποςτζλλονται με email ςτο diax2@gnamfissas.gr ι log1@gnamfissas.gr , όπου κα πρωτοκολλείται το κυρίωσ ςϊμα του 
email με ευκφνθ του αρμοδίου υπαλλιλου  (ΠΡΟ΢ΟΧΗ!!! θ οικονομικι προςφορά πρζπει να είναι ςε μορφι ςυμπιεςμζνου & 
κρυπτογραφθμζνου φακζλου), και κα περιλαμβάνουν: 
 
 

1. Ηλεκτρονικόσ φάκελοσ με τθν ζνδειξθ «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ», ο οποίοσ κα περιλαμβάνει: 

1.1. Παραςτατικό εκπροςϊπθςθσ, εφόςον οι προμθκευτζσ ςυμμετζχουν ςτο διαγωνιςμό με αντιπρόςωπό τουσ 
1.2. Να δθλϊνεται ότι, ο προςφζρων αποδζχεται ανεπιφφλακτα τουσ όρουσ τθσ παροφςασ Πρόςκλθςθσ 
1.3.  Τπεφκυνθ Διλωςθ τθσ παρ. 4 του άρκρου 8 του ν. 1599/1986 (Αϋ75), όπωσ εκάςτοτε ιςχφει, ςυμπλθρωμζνθ ςφμφωνα με το 

(Παράρτθμα II) 

Οι ςυμμετζχοντεσ πρζπει να πλθροφν όλεσ τισ προχποκζςεισ που αναφζρονται ςτθν υπεφκυνθ διλωςθ τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ: 

Η θμερομθνία τθσ υπεφκυνθσ διλωςθσ πρζπει να είναι εντόσ των τελευταίων τριάντα θμερολογιακϊν θμερϊν προ τθσ καταλθκτικισ 
θμερομθνίασ υποβολισ των προςφορϊν (δεν απαιτείται βεβαίωςθ του γνθςίου τθσ υπογραφισ από αρμόδια διοικθτικι αρχι ι τα ΚΕΠ).  

Για τισ περιπτϊςεισ (γ) και (δ), τθν υπεφκυνθ διλωςθ υποβάλλουν :  

 οι διαχειριςτζσ ςτισ περιπτϊςεισ των εταιρειϊν περιοριςμζνθσ ευκφνθσ (Ε.Π.Ε.) και των προςωπικϊν εταιρειϊν (Ο.Ε. και Ε.Ε.)   
 ο Πρόεδροσ ι ο Διευκφνοντασ ΢φμβουλοσ του Διοικθτικοφ ΢υμβουλίου για τισ ανϊνυμεσ εταιρείεσ (Α.Ε.)   
 ο Πρόεδροσ του Διοικθτικοφ ΢υμβουλίου για τουσ ΢υνεταιριςμοφσ. 
 ο νόμιμοσ εκπρόςωποσ ςε κάκε άλλθ περίπτωςθ νομικοφ προςϊπου. 
 Κάκε μζλοσ ςε περίπτωςθ ζνωςθσ προμθκευτϊν ι κοινοπραξίασ. 

1.4. Απόςπαςμα ποινικοφ μθτρϊου  
1.5. Αντίγραφο φορολογικισ ενθμερότθτασ  
1.6. Αντίγραφο αςφαλιςτικισ ενθμερότθτασ 
1.7. Αποδεικτικά ζγγραφα νομιμοποίθςθσ: 

α) Για τα φυςικά πρόςωπα να προςκομιςτεί Ζναρξθ Επιτθδεφματοσ από τθν αντίςτοιχθ Δθμόςια Οικονομικι Τπθρεςία και οι μεταβολζσ  
του. 

β) Κάκε ςυμμετζχοντοσ θμεδαποφ ι αλλοδαποφ νομικοφ προςϊπου, όπωσ το ιςχφον καταςτατικό, κατά περίπτωςθ, Φ.Ε.Κ., ι 
επικυρωμζνο αντίγραφο ι απόςπαςμα του καταςτατικοφ. ΢τοιχεία και ζγγραφα από τα οποία πρζπει να προκφπτουν, ο Πρόεδροσ και ο 
διευκφνων ΢φμβουλοσ και τα μζλθ του Διοικθτικοφ ΢υμβουλίου τθσ ΑΕ, τα υπόλοιπα πρόςωπα που ζχουν δικαίωμα να δεςμεφουν µε 
τθν υπογραφι τουσ, το νομικό πρόςωπο και τα ζγγραφα τθσ νομιμοποίθςθσ αυτϊν, αν αυτό δεν προκφπτει ευκζωσ από το καταςτατικό 
αναλόγωσ µε τθ νομικι μορφι των εταιρειϊν ι κάκε άλλου νομικοφ προςϊπου, πιςτοποιθτικό/βεβαίωςθ τθσ εταιρείασ από το ΓΕΜΗ, 
το οποίο να ζχει εκδοκεί τισ τελευταίεσ 30 θμζρεσ πριν τθν υπογραφι τθσ ςφμβαςθσ ι να προςκομιςτεί ςτα ζγγραφα νομιμοποίθςθσ 
του διαγωνιςμοφ. 

2. Ηλεκτρονικόσ φάκελοσ με τθν ζνδειξθ «ΤΕΧΝΙΚΗ Ρ΢ΟΣΦΟ΢Α», με ςαφι τεχνικι περιγραφι  
Ηλεκτρονικό αρχείο  με ςαφι τεχνικι περιγραφι 
 (Τπεφκυνθ Διλωςθ ότι ο προςφζρων αποδζχεται ανεπιφφλακτα τουσ όρουσ τθσ Σεχνικισ περιγραφισ τθσ παροφςασ Πρόςκλθςθσ 
Παράρτθμα I). 
 

3. Ηλεκτρονικόσ φάκελοσ με τθν ζνδειξθ «ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ Ρ΢ΟΣΦΟ΢Α», όπου τοποκετείται θ οικονομικι προςφορά. 
 Η οικονομικι προςφορά κα πρζπει να περιλαμβάνει: 

 τθν προςφερόμενθ τιμι χωρίσ ΦΠΑ /ανά τεμάχιο 
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 τον κωδικό και τθν τιμι του Παρατθρθτθρίου Σιμϊν τθσ ΕΠΤ 

 

 
Οι προςφερόμενεσ τιμζσ κα πρζπει να είναι μικρότερεσ ι ίςεσ τθσ τιμισ Παρατθρθτθρίου. ΢ε περίπτωςθ που το προςφερόμενο είδοσ δεν 
περιλαμβάνεται ςτο Παρατθρθτιριο Σιμϊν ι δεν υπάρχει πλιρθσ αντιςτοιχία των τεχνικϊν του χαρακτθριςτικϊν με κανζνα από τα είδθ του 
Παρατθρθτθρίου, αυτό πρζπει επίςθσ να δθλϊνεται ρθτά. 
 
Για αποςτολι τθσ οικονομικισ προςφοράσ δθμιουργείτε αρχείο ςε μορφι pdf. Προχπόκεςθ είναι να ζχετε τθν εφαρμογι 7-Zip ι παρόμοια. 
Με δεξί κλικ ςτο φάκελο επιλζγεται 7-Zip -> Προςκικθ ςε αρχείο ςυμπίεςθσ… ΢το παράκυρο που κα εμφανιςτεί, υπάρχει ζνα πλαίςιο ςτθ 
μζςθ και δεξιά με το όνομα Κρυπτογράφθςθ. Εκεί κα ειςάγεται 2 φορζσ τον κωδικό πρόςβαςθσ (πρζπει να είναι διαφορετικόσ για κάκε ςασ 
προςφορά) του ςυμπιεςμζνου αρχείου και ςτθ ςυνζχεια, πατϊντασ ΟΚ, κα δθμιουργθκεί ζνα ςυμπιεςμζνο και κρυπτογραφθμζνο αρχείο. 
(Ρ΢ΟΣΟΧΗ!!! Ο ΚΩΔΙΚΟΣ Ρ΢ΕΡΕΙ ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΔΙΑΘΕΣΙΜΟΣ ΓΙΑΤΙ ΘΑ ΖΗΤΗΘΕΙ με νζο email, ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ & 
ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΩΣΤΕ ΝΑ ΑΝΟΙΞΟΥΜΕ ΤΗΝ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ). 
 
 
 
 
 
 

– Ο – 
ΔΙΟΙΚΗΣΗ΢ ΣΟΤ Γ. Ν. ΑΜΥΙ΢΢Α΢ 

 

 
_____________ 

κ.α.α. 

ΚΑΡΑΜΑΛΗ΢ ΓΕΩΡΓΙΟ΢ 
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ΡΑ΢Α΢ΤΗΜΑΤΑ 
ΡΑ΢Α΢ΤΗΜΑ I (ΤΕΧΝΙΚΕΣ Ρ΢ΟΔΙΑΓ΢ΑΦΕΣ) 

 

 
ΡΕ΢ΙΓ΢ΑΦΗ   ΕΙΔΟΥΣ 

 
Ρ΢ΟΣΦΕ΢ΟΜΕΝΗ    ΡΟΣΟΤΗΤΑ/ΤΕΜΑΧΙΑ Ρ΢ΟΥΡΟΛΟΓΙΣΘΕΙΣΑ ΔΑΡΑΝΗ 

 

Rapid Test 

 
3. 000 

 

9. 000,00 € 

 
 

 
 

 
ΤΕΧΝΙΚΕΣ Ρ΢ΟΔΙΑΓ΢ΑΦΕΣ/ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟ΢ΦΩΣΗΣ 

 

Σα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ταχζων ελζγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test) για τθ διενζργεια ελζγχων νόςθςθσ από τον κορωνοϊό 
πρζπει να ζχουν τα ακόλουκα ελάχιςτα αναγκαία χαρακτθριςτικά, ςφμφωνα με τα οριηόμενα ςτθν υπό ςτοιχεία Δ1α/Γ.Π.οικ.75342/2020 (Β’ 
5198) Τπουργικι Απόφαςθ και ςφμφωνα με το άρκρο τριακοςτό πρϊτο του ν. 4737/2020, όπωσ τροποποιικθκε και ιςχφει τα ακόλουκα: 
 
1. θ ευαιςκθςία τουσ ςε ποςοςτό μεγαλφτερο του ενενιντα τοισ εκατό (90%) για SARS-CoV-2 ςε ςφγκριςθ με μοριακό test αναφοράσ, θ 

φπαρξθ ποςοςτοφ ειδικότθτασ μεγαλφτερου του ενενιντα εννζα τοισ εκατό (99%) για SARS-CoV-2, κακϊσ και θ ςυμπερίλθψθ ςτισ 
ενδείξεισ αποτελζςματοσ τθσ ζνδειξθσ εγκυρότθτασ εκτζλεςθσ τθσ δοκιμαςίασ (εκτόσ από τθν ζνδειξθ για κετικό θ αρνθτικό). 

2. Πλζον των ανωτζρω ελάχιςτων αναγκαίων χαρακτθριςτικϊν τθσ παρ. 1, τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ταχζων ελζγχων αντιγόνων SARS-
CoV-2 (rapid test), κα πρζπει, κατά τα αναφερόμενα ςτθν από 20.11.2020 ειςιγθςθ τθσ Επιτροπισ Αντιμετϊπιςθσ ΢υμβάντων Δθμόςιασ 
Τγείασ από Λοιμογόνουσ Παράγοντεσ να φζρουν τισ εξισ προδιαγραφζσ: 

 
Να βρίςκονται καταχωρθμζνα ςτθ λίςτα του Παγκόςμιου Οργανιςμοφ Τγείασ. 

 

Α/Α ΑΡΑΙΤΗΣΗ ΥΡΟΧ΢ΕΩΤΙΚΗ 
/Ρ΢ΟΑΙ΢ΕΤΙΚΗ 

ΑΡΑΝΤΗΣΗ 
Ρ΢ΟΜΗΘΕΥΤΗ 

ΣΤΟΙΧΕΙΟ 

ΤΕΚΜΗ- 

΢ΙΩΣΗΣ 

1. Να ανιχνεφουν αντιγόνο του SARS- CoV-2 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

2. Να εκτελοφνται ςε δείγματα ρινικά, φαρυγγικά ι 
ρινοφαρυγγικά 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

3. Να ζχουν ζγκριςθ CE-IVD. 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

4. Να ζχουν προαιρετικϊσ ζγκριςθ FDA- EUA. 

 

Ρροαιρετικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

5. Να βγάηουν αποτζλεςμα εντόσ 
τριάντα (30) λεπτϊν. 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

6. Να είναι επιδεκτικά μακροχρόνιασ φφλαξισ τουσ 
(πλζον του 1 μινα) ςε ςυνκικεσ κερμοκραςίασ 
δωματίου (5 με 30 βακμοί Κελςίου). 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

7. Η εκτζλεςθ και θ ολοκλιρωςθ του test να γίνεται 
αποκλειςτικά με εξοπλιςμό που διατίκεται ςτο kit 
ϊςτε να μπορεί το test να διατεκεί και να γίνεται 
οπτικι ανάγνωςθ των αποτελεςμάτων χωρίσ 
ςυνοδό εξοπλιςμό ταυτόχρονα ςε πολλαπλζσ 
περιοχζσ ςτθν Ελλάδα. 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
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8. Να μποροφν να εκτελεςκοφν ςυγχρόνωσ και 
ανεξάρτθτα πολλαπλά δείγματα. 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

9. 
Να είναι εφκολα ςτθ χριςθ τουσ ςτθ λογικι των 
Point of Care Test, ϊςτε να μθν απαιτείται 
προςωπικό εξειδικευμζνο ςε πειράματα/εξετάςεισ 
μοριακισ βιολογίασ, αλλά να μπορεί να εκτελεςκεί 
από υγειονομικό προςωπικό (όπωσ ιατροί, 
νοςθλευτικό προςωπικό). 

΢υγκεκριμζνα: 

α) να μθν απαιτοφνται χειριςμοί για τθν κατανομι 
διαλυμάτων από πιπζτεσ υψθλισ ακρίβειασ (όγκοι 
μικρότεροι από 0.1 ml) ςε αντιδραςτιρια που 
χρειάηονται κατά τθν εκτζλεςθ τθσ δοκιμαςίασ, 
 
β) να εκτελείται με ςυςκευζσ- αναλϊςιμα που είναι 
μίασ χριςθσ και πλιρωσ φορθτζσ, 
 
γ) να μθν απαιτείται επιπλζον υλικοτεχνικόσ 
εξοπλιςμόσ άλλοσ από αυτόν που κα παρζχει θ 
εταιρεία (με εξαίρεςθ χρονόμετρο και μζτρα 
ατομικισ προςταςίασ). ΢υγκεκριμζνα να μθν 
απαιτοφνται κάλαμοι βιοαςφάλειασ 2. 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

10. Να περιζχουν δείγματα κετικοφ και αρνθτικοφ 
μάρτυρα ικανά να ελζγξουν τθν διαδικαςία ςε όλα 
τα  ςτάδια (απαιτείται ζνα (1) ηεφγοσ κατά 
ανϊτερο ςτα πενιντα (50) RAPID TEST 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

11. ΢τισ ενδείξεισ αποτελζςματοσ να υπάρχει ζνδειξθ 
εγκυρότθτασ τθσ εκτζλεςθσ τθσ δοκιμαςίασ εκτόσ 
από τθν ζνδειξθ για κετικό ι αρνθτικό. 

 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
 

12. Να ζχουν περάςει από επαρκι αξιολόγθςθ 
ευαιςκθςία-ειδικότθτασ για SARSCoV-2. 

 
1. Ωσ επαρκισ αξιολόγθςθ ορίηεται θ ακόλουκθ: 
 
α) να ςυμπεριλαμβάνονται ςτθν αντίςτοιχθ λίςτα 
του WHO (WHO Emergency Use Listing for In vitro 
diagnostics (IVDs) Detecting SARS- 
CoV-2) ι 
 

β) να ςυμπεριλαμβάνονται ςτθν λίςτα  αξιολόγθςθσ 
τθσ FIND (https://www.finddx.org/covid-19-old/ 
sarscov2-eval -antigen/) με διακζςιμα 
αποτελζςματα αξιολόγθςθσ ι 
 
 

 
 

Τποχρεωτικι ΝΑΙ/ΟΧΙ 
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γ) να ζχει δθμοςιευκεί θ αξιολόγθςι τουσ ςε 
περιοδικό με κριτζσ το οποίο καταλογογραφείται 
ςτθν PubMed και ζχει Impact Factor από τθν 
Clarivate Analytics μεγαλφτερο ι ίςο από 2 (το 
2019 ι το 2020). 

 
΢τθν ςυγκεκριμζνθ δθμοςίευςθ θ αξιολόγθςθ τθσ 
ευαιςκθςίασ τθσ δοκιμαςίασ για ανίχνευςθ SARS-
CoV- 2 κα πρζπει να ζχει γίνει ςε ςφγκριςθ με 
realtime PCR και ςυγκεκριμζνα με τουλάχιςτον 
εκατό (100) δείγματα από αςκενείσ τα οποία ζχουν 
ελεγχκεί ωσ κετικά μζχρι και τον τριακοςτό τρίτο 
(33ο) κφκλο τθσ αντίδραςθσ. 

 
΢τθ δθμοςίευςθ, θ αξιολόγθςθ τθσ ειδικότθτασ τθσ 
δοκιμαςίασ κα πρζπει να ζχει γίνει ςε ςφγκριςθ με 
realtime PCR και ςυγκεκριμζνα ςε τουλάχιςτον 
διακόςια ςαράντα (240) δείγματα από αςκενείσ, τα 
οποία ζχουν ελεγχκεί με realtime PCR ωσ 
αρνθτικά. 
 
2. Η ευαιςκθςία τθσ δοκιμαςίασ για ανίχνευςθ 
SARSCoV-2, όπωσ αυτι προκφπτει από τθν κατά τα 
ανωτζρω επαρκι αξιολόγθςθ (WHO, FIND ι 
δθμοςίευςθ ςε περιοδικό με κριτζσ, όπωσ 
περιγράφεται παραπάνω), πρζπει να είναι ίςθ θ 
μεγαλφτερθ από 85% (μζςθ ι διάμεςθ τιμι) ςε 
δείγματα που ζχουν βγει με realtime PCR κακϊσ 
και ότι είναι κετικά μζχρι και τον 33ο κφκλο. Η 
ειδικότθτα τθσ δοκιμαςίασ για ανίχνευςθ SARS-
CoV-2 κα πρζπει να προκφπτει από τθν επαρκι 
αξιολόγθςθ ωσ ίςθ ι μεγαλφτερθ από 98% (μζςθ ι 
διάμεςθ τιμι) ςε δείγματα που ζχουν βγει αρνθτικά 
με realtime PCR. 
 
3. Ειδικά ςτθν περίπτωςθ που θ μζκοδοσ δεν 
βρίςκεται ςτθ λίςτα του WHO ι ςτθ λίςτα τθσ 
FIND, για τθν απόδειξθ τθσ επαρκοφσ αξιολόγθςθσ 
τθσ ςυγκεκριμζνθσ δοκιμαςίασ, από τουσ φορείσ 
που τθ χρθςιμοποιοφν ι τθ διακζτουν προσ 
διενζργεια ελζγχων φορείασ κορωνοϊοφ, 
απαιτοφνται τα ακόλουκα αποδεικτικά ζγγραφα 
των ελάχιςτων αναγκαίων χαρακτθριςτικϊν των 
δοκιμαςιϊν: 

α) πλιρεσ αντίγραφο τθσ δθμοςίευςθσ ,όπωσ είναι 
δθμοςιευμζνθ από ιατρικό περιοδικό, 

β) διακζςιμθ προσ επίδειξθ περίλθψθ του άρκρου 
ςτθν PubMed τθν ςτιγμι τθσ αξιολόγθςθσ 
(εκτφπωςθ περίλθψθσ από ιςτοςελίδα τθσ 
PubMed), 
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γ) διακζςιμο προσ επίδειξθ αντίγραφο από το JCR τθσ 
Clarivate που να φαίνεται το impact factor του 
περιοδικοφ, 

δ) υπεφκυνθ διλωςθ ότι ςτθν δθμοςίευςθ που 
κατατζκθκε πλθροφνται τα κριτιρια ποιότθτασ τθσ 
αξιολόγθςθσ και ςυγκεκριμζνα ότι θ ευαιςκθςία ζχει 
ελεγχκεί με τουλάχιςτον 100 ανεξάρτθτα δείγματα 
που ζχουν μετρθκεί ωσ κετικά με realtime PCR μζχρι 
και τον 33ο κφκλο, ενϊ θ ειδικότθτα ζχει ελεγχκεί 
με τουλάχιςτον 240 ανεξάρτθτα δείγματα που ζχουν 
μετρθκεί αρνθτικά με reatlime PCR. 

   

 

 

Ρ΢ΟΤΥΡΑ ΔΙΑΣΦΑΛΙΣΗΣ ΡΟΙΟΤΗΤΑΣ 

Οι οικονομικοί φορείσ για τθν παροφςα διαδικαςία ςφναψθσ ςφμβαςθσ οφείλουν να ςυμμορφϊνονται με τα πρότυπα ISO 9001:2015 και 

ISO 13485:2016 (αφορά καταςκευαςτι) ι με ιςοδφναμα με αυτά πρότυπα. 

Η ανακζτουςα αρχι αναγνωρίηει ιςοδφναμα πιςτοποιθτικά που ζχουν εκδοκεί από φορείσ διαπιςτευμζνουσ από ιςοδφναμουσ 

Οργανιςμοφσ διαπίςτευςθσ, εδρεφοντεσ και ςε άλλα κράτθ μζλθ. Επίςθσ, κάνει δεκτά άλλα αποδεικτικά ςτοιχεία για ιςοδφναμα μζτρα 

διαςφάλιςθσ ποιότθτασ, εφόςον ο ενδιαφερόμενοσ οικονομικόσ φορζασ δεν είχε τθ δυνατότθτα να αποκτιςει τα εν λόγω πιςτοποιθτικά 

εντόσ των ςχετικϊν προκεςμιϊν για λόγουσ για τουσ οποίουσ δεν ευκφνεται ο ίδιοσ, υπό τθν προχπόκεςθ ότι ο οικονομικόσ φορζασ 

αποδεικνφει ότι τα προτεινόμενα μζτρα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ πλθροφν τα απαιτοφμενα πρότυπα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ. 
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ΡΑ΢Α΢ΤΗΜΑ II (ΥΡΕΥΘΥΝΗ ΔΗΛΩΣΗ) 

 
ΥΡΕΥΘΥΝΗ ΔΗΛΩΣΗ (άρκρο 8 Ν.1599/1986) 

Η ακρίβεια των ςτοιχείων που υποβάλλονται με αυτι τθ διλωςθ μπορεί να ελεγχκεί με βάςθ το αρχείο άλλων υπθρεςιϊν 
(άρκρο 8 παρ. 4 Ν. 1599/1986) 

 

ΠΡΟ΢(1): ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΜΦΙΣΣΑΣ 

Ο – Η Όνομα:  Επϊνυμο:  

Όνομα και Επϊνυμο Πατζρα:   

Όνομα και Επϊνυμο Μθτζρασ:  

Ημερομθνία γζννθςθσ(2):   

Σόποσ Γζννθςθσ:  

Αρικμόσ Δελτίου Σαυτότθτασ:  Σθλ:  

Ημερ/νια ζκδοςθσ Σαυτότθτασ :  

Σόποσ Κατοικίασ:  Οδόσ:  Αρικ:  ΣΚ:  

Αρ. Σθλεομοιοτφπου (Fax):  
Δ/νςθ Ηλεκτρ. 
Σαχυδρομείου (Εmail):  

 
Με ατομικι μου ευκφνθ και γνωρίηοντασ τισ κυρϊςεισ (3), που προβλζπονται από τθσ διατάξεισ τθσ παρ. 6 του άρκρου 22 του Ν. 1599/1986, δθλϊνω ότι 
μζχρι και τθν θμζρα υποβολισ τθσ προςφοράσ μου: 
α) ζλαβα γνϊςθ και αποδζχομαι πλιρωσ και ανεπιφυλάκτωσ όλουσ τουσ όρουσ των τεχνικϊν προδιαγραφϊν και τθσ διακιρυξθσ …………………………. 

β) Ζχω εκπλθρϊςει τισ υποχρεϊςεισ μου όςον αφορά ςτθν καταβολι των ειςφορϊν κοινωνικισ αςφάλιςθσ (κφριασ και επικουρικισ) προσ ςτουσ φορείσ 
που είμαι υπόχρεοσ και ςτθν πλθρωμι φόρων και τελϊν όςον αφορά τισ φορολογικζσ μου υποχρεϊςεισ. 

γ) Δεν υπάρχει εισ βάροσ μου τελεςίδικθ καταδικαςτικι απόφαςθ για κάποιο αδίκθμα από τα αναφερόμενα ςτθν παρ.1 του άρκρου 73 του Ν. 
4412/2016,δθλαδι για:i) ΢υμμετοχι ςε εγκλθματικι οργάνωςθ, όπωσ αυτι ορίηεται ςτο άρκρο 2 τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2008/841/ΔΕΤ του ΢υμβουλίου 
τθσ 24θσ Οκτωβρίου 2008, για τθν καταπολζμθςθ του οργανωμζνου εγκλιματοσ (EE L 300 τθσ 11.11.2008 ς.42), ii) Δωροδοκία, όπωσ αυτι ορίηεται, ςτο 
άρκρο 3 τθσ ςφμβαςθσ περί καταπολζμθςθσ τθσ διαφκοράσ ςτθν οποία ενζχονται υπάλλθλοι των Ευρωπαϊκϊν Κοινοτιτων ι των κρατϊν-μελϊν τθσ 
Ζνωςθσ (EE C 195 τθσ 25.6.1997, ς.1) και ςτθν παράγραφο 1 του άρκρου 2 τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2003/568/ΔΕΤ του ΢υμβουλίου τθσ 22ασ Ιουλίου 2003 
για τθν καταπολζμθςθ τθσ δωροδοκίασ ςτον ιδιωτικό τομζα (EE L 192 τθσ 31.7.2003, ς. 54), κακϊσ και όπωσ ορίηεται ςτθν κείμενθ νομοκεςία ι ςτο 
εκνικό δίκαιο τθσ χϊρασ εγκατάςταςισ μου, iii) Απάτθ, κατά τθν ζννοια του άρκρου 1 τθσ ςφμβαςθσ ςχετικά με τθν προςταςία των οικονομικϊν 
ςυμφερόντων των Ευρωπαϊκϊν Κοινοτιτων (EE C 316 τθσ 27.11.1995, ς. 48), θ οποία κυρϊκθκε με το ν.2803/2000 (Αϋ 48), iv) τρομοκρατικά εγκλιματα ι 
εγκλιματα ςυνδεόμενα με τρομοκρατικζσ δραςτθριότθτεσ, όπωσ ορίηονται, αντιςτοίχωσ, ςτα άρκρα 1 και 3 τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2002/475/ΔΕΤ του 
΢υμβουλίου τθσ 13θσ Ιουνίου 2002, για τθν καταπολζμθςθ τθσ τρομοκρατίασ (EE L 164 τθσ 22.6.2002, ς.3) ι θκικι αυτουργία ι ςυνζργεια ι απόπειρα 
διάπραξθσ εγκλιματοσ, όπωσ ορίηονται ςτο άρκρο 4 αυτισ, v) Νομιμοποίθςθ εςόδων από παράνομεσ δραςτθριότθτεσ ι χρθματοδότθςθ τθσ 
τρομοκρατίασ, όπωσ αυτζσ ορίηονται ςτο άρκρο 1 τθσ Οδθγίασ 2005/60/ΕΚ του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του ΢υμβουλίου τθσ 26θσ Οκτωβρίου 2005, 
ςχετικά με τθν πρόλθψθ τθσ χρθςιμοποίθςθσ του χρθματοπιςτωτικοφ ςυςτιματοσ για τθ νομιμοποίθςθ εςόδων από παράνομεσ δραςτθριότθτεσ και τθ 
χρθματοδότθςθ τθσ τρομοκρατίασ (ΕΕ L 309 τθσ 25.11.2005, ς. 15), θ οποία ενςωματϊκθκε ςτθν εκνικι νομοκεςία με το ν. 3691/2008 (Αϋ 166), vi) 
παιδικι εργαςία και άλλεσ μορφζσ εμπορίασ ανκρϊπων, όπωσ ορίηονται ςτο άρκρο 2 τθσ Οδθγίασ 2011/36/ΕΕ του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του 
΢υμβουλίου τθσ 5θσ Απριλίου 2011, για τθν πρόλθψθ και τθν καταπολζμθςθ τθσ εμπορίασ ανκρϊπων και για τθν προςταςία των κυμάτων τθσ, κακϊσ και 
για τθν αντικατάςταςθ τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2002/629/ΔΕΤ του ΢υμβουλίου (ΕΕ L 101 τθσ 15.4.2011, ς. 1), θ οποία ενςωματϊκθκε ςτθν εκνικι 
νομοκεςία με το ν. 4198/2013 (Αϋ 215). 

δ) δεν ζχω καταδικαςκεί με αμετάκλθτθ απόφαςθ για κάποιο αδίκθμα ςχετικό με τθν άςκθςθ τθσ επαγγελματικισ μου δραςτθριότθτασ και διαγωγισ, ι 
για κάποιο από τα αδικιματα τθσ υπεξαίρεςθσ, τθσ απάτθσ, τθσ εκβίαςθσ, τθσ πλαςτογραφίασ, τθσ ψευδορκίασ, τθσ δωροδοκίασ και τθσ δόλιασ 
χρεωκοπίασ. 

ε) δεν τελϊ ςε αποκλειςμό από διαγωνιςμοφσ με βάςθ αμετάκλθτθ απόφαςθ του Τπουργοφ Ανάπτυξθσ 

ςτ) δεν τελϊ ςε πτϊχευςθ, διαδικαςία εξυγίανςθσ ι ειδικισ εκκακάριςθσ, ι υπό αναγκαςτικι διαχείριςθ, πτωχευτικό ςυμβιβαςμό, αναςτολι 
επιχειρθματικϊν δραςτθριοτιτων ι οποιαδιποτε άλλθ παρόμοια διαδικαςία προβλεπόμενθ από τισ διατάξεισ τθσ χϊρασ εγκατάςταςισ μου ι ςε εκνικζσ 
διατάξεισ νόμου. 
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η) είμαι εγγεγραμμζνοσ ςτο οικείο Επιμελθτιριο και το ειδικό επάγγελμά μου είναι     ………………………………..   με πιςτοποίθςθ του αρμόδιου φορζα. 
 

θ) κατζχω τισ απαραίτθτεσ άδειεσ από τισ αρμόδιεσ υπθρεςίεσ για τθν πϊλθςθ των ςχετικϊν υλικϊν και τθν παροχι των αντίςτοιχων υπθρεςιϊν, κακϊσ 
και το κατάλλθλα εξειδικευμζνο προςωπικό για τθν πραγματοποίθςθ των εργαςιϊν. 

κ) ςε περίπτωςθ φπαρξθσ ελαττωματικοφ προϊόντοσ, κα προβϊ ςε άμεση αντικατάςταςι του με νζο, που να πλθροί τουσ όρουσ και τισ προδιαγραφζσ 
που αναφζρονται ςτθν πρόςκλθςθ. 

ι) ζλαβα υπόψθ τισ υποχρεϊςεισ ςχετικά με τισ διατάξεισ περί προςταςίασ του περιβάλλοντοσ και των ςυνκθκϊν εργαςίασ που ιςχφουν ςτον τόπο όπου 
πρόκειται να εκτελεςκεί θ ςφμβαςθ. 

ια) είμαι ςε κζςθ, εφόςον μου ηθτθκεί και χωρίσ κακυςτζρθςθ, να παράςχω κάκε δικαιολογθτικό ι ζγγραφο που αποδεικνφει τισ πλθροφορίεσ και 
δθλϊςεισ που περιλαμβάνονται ςτθν παροφςα διλωςι μου . 

 
ιβ)το ΦΕΚ ι καταςτατικό ςφςταςθσ τθσ εταιρείασ είναι   ………………………………………………………………………………………………………… 
 

 
ιγ) το ΦΕΚ ι καταςτατικό νόμιμισ εκπροςϊπθςθσ τθσ εταιρείασ είναι (4)  ………………………………………………………………………….. 
 

 
Ημερομθνία:       /        /            

Ο – Η Δθλ. 
 

(Υπογραφι) 
(1) Αναγράφεται από τον ενδιαφερόμενο πολίτθ ι Αρχι ι θ Υπθρεςία του δθμόςιου τομζα, που απευκφνεται θ αίτθςθ. 
(2) Αναγράφεται ολογράφωσ. 
(3) «Πποιοσ εν γνϊςει του δθλϊνει ψευδι γεγονότα ι αρνείται ι αποκρφπτει τα αλθκινά με ζγγραφθ υπεφκυνθ διλωςθ του άρκρου 8 
τιμωρείται με φυλάκιςθ τουλάχιςτον τριϊν μθνϊν. Εάν ο υπαίτιοσ αυτϊν των πράξεων ςκόπευε να προςπορίςει ςτον εαυτόν του ι ςε άλλον 
περιουςιακό όφελοσ βλάπτοντασ τρίτον ι ςκόπευε να βλάψει άλλον, τιμωρείται με κάκειρξθ μζχρι 10 ετϊν. 
(4) Σε περίπτωςθ ανεπάρκειασ χϊρου θ διλωςθ ςυνεχίηεται ςτθν πίςω όψθ τθσ και υπογράφεται από τον δθλοφντα ι τθν δθλοφςα. 

 
 

 

ΑΔΑ: ΩΧΑΙ4690ΒΟ-ΚΧΥ
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