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43/2023    ΠΡΟΚΛΗΗ ΕΚΔΗΛΩΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ 
 
Σο Γενικό Νοςοκομείο άμου  ζχοντασ υπόψη:  
 Σισ διατάξεισ όπωσ αυτζσ ιςχφουν:  
 
1. Σο Ν.2362/95 «περί Δθμόςιου Λογιςτικοφ Ελζγχου των δαπανϊν του Κράτουσ και άλλεσ διατάξεισ»  

2. Σο Ν.2955/01 «Προμικειεσ Νοςοκομείων και λοιπϊν μονάδων Τγείασ των ΠΕΤΠ και άλλεσ διατάξεισ»  

3. Σο Ν. 3329/05 «Εκνικό φςτθμα Τγείασ και Κοιν. Αλλθλεγγφθσ και άλλεσ διατάξεισ»  

4. Σο Ν. 3527/2007 «Κφρωςθ ςυμβάςεων υπζρ Ν.Π. εποπτευομζνων από το ΤΤ& ΚΑ και λοιπζσ διατάξεισ»  

5. Σισ διατάξεισ του Ν.4412/2016 (ΦΕΚ 147Α//08-08-16) «Δθμόςιεσ υμβάςεισ Ζργων, Προμθκειϊν και 

Τπθρεςιϊν (προςαρμογι ςτισ οδθγίεσ 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)», όπωσ ζχει τροποποιθκεί και ιςχφει.  

6. Σισ διατάξεισ του ν. 4270/2014 (Α' 143) «Αρχζσ δθμοςιονομικισ διαχείριςθσ και εποπτείασ 

(ενςωμάτωςθ τθσ Οδθγίασ 2011/85/ΕΕ) – δθμόςιο λογιςτικό και άλλεσ διατάξεισ»,  

7. Σισ διατάξεισ τθσ παρ. Η του Ν. 4152/2013 (Α' 107) «Προςαρμογι τθσ ελλθνικισ νομοκεςίασ ςτθν 

Οδθγία 2011/7 τθσ 16.2.2011 για τθν καταπολζμθςθ των κακυςτεριςεων πλθρωμϊν ςτισ εμπορικζσ 

ςυναλλαγζσ»,  

8. Σισ διατάξεισ του ν. 3886/2010 (Α' 173) «Δικαςτικι προςταςία κατά τθ ςφναψθ δθμοςίων ςυμβάςεων 

Εναρμόνιςθ τθσ ελλθνικισ νομοκεςίασ με τθν Οδθγία 89/665/ΕΟΚ του υμβουλίου τθσ 21γσ Ιουνίου 1989 

(L 395) και τθν Οδθγία 92/13/ΕΟΚ του υμβουλίου τθσ 25θσ Φεβρουαρίου 1992 (L 76), όπωσ 

τροποποιικθκαν με τθν Οδθγία 2007/66/ΕΚ του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του υμβουλίου τθσ 11θσ 

Δεκεμβρίου 2007 (L335)»,  

9. Σισ διατάξεισ του ν. 4129/2013 (Α’ 52) «Κφρωςθ του Κϊδικα Νόμων για το Ελεγκτικό υνζδριο»  

10. Σισ διατάξεισ του ν. 4013/2011 (Α’ 204) «φςταςθ ενιαίασ Ανεξάρτθτθσ Αρχισ Δθμοςίων υμβάςεων 

και Κεντρικοφ Θλεκτρονικοφ Μθτρϊου Δθμοςίων υμβάςεων…»,  

11. Σισ διατάξεισ του ν. 3861/2010 (Α’ 112) «Ενίςχυςθ τθσ διαφάνειασ με τθν υποχρεωτικι ανάρτθςθ 

νόμων και πράξεων των κυβερνθτικϊν, διοικθτικϊν και αυτοδιοικθτικϊν οργάνων ςτο διαδίκτυο 

"Πρόγραμμα Διαφγεια" και άλλεσ διατάξεισ”,  

12. Σισ διατάξεισ του π.δ 28/2015 (Α' 34) “Κωδικοποίθςθ διατάξεων για τθν πρόςβαςθ ςε δθμόςια 

ζγγραφα και ςτοιχεία”,  





13. Σισ διατάξεισ του Π.Δ/του  80/2016 (Αϋ145) «Ανάλθψθ υποχρεϊςεων από τουσ Διατάκτεσ  

14. Σθ με αρ. Π1 2380/2012 Κοινισ Τπουργικισ Απόφαςθσ (Β’ 3400) «Ρφκμιςθ των ειδικότερων κεμάτων 

λειτουργίασ και διαχείριςθσ του Κεντρικοφ Θλεκτρονικοφ Μθτρϊου Δθμοςίων υμβάςεων του 

Τπουργείου Ανάπτυξθσ, Ανταγωνιςτικότθτασ, Τποδομϊν, Μεταφορϊν και Δικτφων »  

15. Σθ με αρ. Π1/2390/16.10.2013 (Β' 2677) Απόφαςθσ του Τπουργοφ Ανάπτυξθσ και Ανταγωνιςτικότθτασ 

“Σεχνικζσ λεπτομζρειεσ και διαδικαςίεσ λειτουργίασ του Εκνικοφ υςτιματοσ Θλεκτρονικϊν Δθμοςίων 

υμβάςεων (Ε..Θ.ΔΘ..) 

16. Σισ διατάξεισ του Ν. 4782/2021 (Α’ 36) «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»  

 

 
Β. Τις αποφάσεις: 

1. Σθν υπϋ αρικμ. 15θ/08-06-2023 με ΑΔΑ:9ΟΞΡ46907Ξ-446 Απόφαςθ του Δ. του Γενικοφ Νοςοκομείου 

άμου για προμικεια αντιδραςτθρίων  Εςωτερικοφ- εξωτερικοφ ποιοτικοφ  ελζγχου    χωρίσ ταυτόχρονθ 

παραχϊρθςθ  ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ». 

2. Σθν υπϋαρικμϋ38/13-11-2015 απόφαςθ Δ. για τθν  ζγκριςθ  των τεχνικϊν προδιαγραφϊν 

αντιδραςτθρίων  αιμοδοςίασ για εξωτερικό - εςωτερικό ποιοτικό ζλεγχο . 

3. Σθν  Απόφαςθ  Ανάλθψθσ Τποχρζωςθσ του Γ.Ν άμου με ΑΔΑ : 64ΛΙ46907Ξ-194 

 

                                                           ΠΡΟΚΛΗΗ 
 

  Εκδιλωςθσ ενδιαφζροντοσ  με κριτιριο κατακφρωςθσ τθν χαμθλότερθ οικονομικι προςφορά βάςει 

τιμισ  για τθν προμικεια αντιδραςτθρίων  Εςωτερικοφ- εξωτερικοφ ποιοτικοφ  ελζγχου    χωρίσ 

ταυτόχρονθ παραχϊρθςθ  ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ»  ςυνολικισ  προχπολογιηόμενθσ  δαπάνθσ  25.440,48 € 

ςυμπεριλαμβανομζνου Φ.Π.Α 4%. Ο διαγωνιςμόσ θα διεξαχθεί ςτo Γενικό Νοςοκομείο άμου ςτισ 

26/6/2023 ημζρα  Δευτζρα  και ϊρα 11.00 π.μ. από την αρμόδια επιτροπή που θα οριςθεί για το ςκοπό 

αυτό. 

ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ  

ΣΟΠΟ – ΧΡΟΝΟ 
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ 
ΔΙΑΓΩΝΙΜΟΤ ΣΟΠΟ 
ΤΠΟΒΟΛΗ  
ΠΡΟΦΟΡΩΝ  

ΚΑΣΑΛΗΚΣΙΚΗ  
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ  
ΤΠΟΒΟΛΗ  
ΠΡΟΦΟΡΩΝ  

ΣΟΠΟ  
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ  
ΔΙΑΓΩΝΙΜΟΤ  

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ & ΩΡΑ  
ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ  
ΔΙΑΓΩΝΙΜΟΤ  

Γραφείο Πρωτοκόλλου 
του Γενικοφ 
Νοςοκομείου άμου. 

26/6/2023  

ημζρα  Δευτζρα και  
ϊρα ζωσ 10.00 π.μ.  

Γενικό Νοςοκομείο 
άμου 

26/06/2023 
ημζρα  Δευτζρα και 

ϊρα 11:00 π.μ 

 

Οι προςφορζσ κα αποςταλοφν ζωσ τισ 26/06/2023 ημζρα  Δευτζρα και ϊρα 10.00 π.μ. και κα 

απευκφνονται ςτο Γενικό Νοςοκομείο άμου , ςτθν οδό . Κεφαλοποφλου 17 Σ.Κ. 83100. 

Οι προςφορζσ κα υποβάλλονται εγγράφωσ, μζςα ςε ςφραγιςμζνο φάκελο.  





Θα κατατεκοφν ςτο Πρωτόκολλο τθσ Τπθρεςίασ  αναγράφοντασ ςτον τίτλο τθ λζξθ «ΠΡΟΦΟΡΑ» και τον 

τίτλο του διαγωνιςμοφ.  

Προςφορζσ που κα κατατεκοφν μετά τθν ωσ άνω θμερομθνία και ϊρα, κα κεωροφνται εκπρόκεςμεσ και 

κα επιςτρζφονται ςτον αποςτολζα χωρίσ να αποςφραγιςτοφν.  

Θμερομθνία αποςφράγιςθσ του διαγωνιςμοφ ζχει οριςτεί θ 26/06/2023 ημζρα  Δευτζρα  και ϊρα 11.00 

π.μ.  

Θ αποςφράγιςθ και αξιολόγθςθ των προςφορϊν κα γίνει ςφμφωνα με τθν τεχνικι περιγραφι 

(ΠΑΡΑΡΣΘΜΑ ΙΙ)  από τριμελι επιτροπι, θ οποία κα οριςτεί για το ςκοπό αυτό.  

Θ πρόςκλθςθ διαπραγμάτευςθσ  μπορεί να παραλθφκεί από το Σμιμα Προμθκειϊν ι από τθν ιςτοςελίδα 

του Γενικοφ Νοςοκομείου άμου . 

 

 

                                                                             ΜΕΡΟ Α’  

                                                                      ΟΡΟΙ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ  

                                                                              Άρθρο 1  

                                                            ΑΝΣΙΚΕΙΜΕΝΟ ΣΗ ΠΡΟΚΛΗΗ  

Είναι θ   προμικεια  αντιδραςτθρίων  Εςωτερικοφ- εξωτερικοφ ποιοτικοφ  ελζγχου    χωρίσ ταυτόχρονθ 

παραχϊρθςθ  ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ  (CPV33696300-8) προχπολογιςμοφ  25.440,48  € ςυμπ/νου ΦΠΑ 4%, 

με κριτιριο κατακφρωςθσ τθν πλζον ςυμφζρουςα από οικονομικι άποψθ προςφορά, μόνο βάςει τιμισ. 

 Προςφορζσ υποβάλλονται για το ςφνολο  τθσ προμικειασ .Οι προςφορζσ υποβάλλονται με βάςθ τισ 

απαιτιςεισ που ορίηονται ςτθν παροφςα και το παράρτθμα αυτισ. Δεν επιτρζπονται εναλλακτικζσ 

προςφορζσ. ε περίπτωςθ που δοκεί εναλλακτικι προςφορά αυτι κα απορρίπτεται ωσ απαράδεκτθ.  

Ο χρόνοσ ιςχφοσ των προςφορϊν είναι εκατόν ογδόντα (180) θμερολογιακζσ θμζρεσ, προςμετροφμενεσ 

από τθν επομζνθ τθσ θμζρασ διενζργειασ του διαγωνιςμοφ.  

Σο Γενικό Νοςοκομείο άμου διατθρεί το δικαίωμα να προβεί ςτθ διαπραγμάτευςθ τθσ προςφερόμενθσ 

τιμισ με τθν εταιρεία.  

Θ πλθρωμι του προμθκευτι κα πραγματοποιείται εντόσ προκεςμίασ εξιντα (60) θμερϊν από τθ λιψθ 

του τιμολογίου, τθν ζκδοςθ από τθν αρμόδια επιτροπι παραλαβισ πρακτικοφ παραλαβισ και καλισ 

εκτζλεςθσ ςφμφωνα με τουσ όρουσ τθσ ςφμβαςθσ, με προχπόκεςθ τθν προςκόμιςθ φορολογικισ και 

αςφαλιςτικισ ενθμερότθτασ κακϊσ και τυχόν όποιου άλλου εγγράφου ηθτθκεί από τθν Οικονομικι 

Τπθρεςία.  

 Θ πλθρωμι κα πραγματοποιείται μετά από τθ κεϊρθςθ του ςχετικοφ χρθματικοφ εντάλματοσ από τθν 

αρμόδια υπθρεςία του Γενικοφ Νοςοκομείου άμου.  

 Θ πλθρωμι του ςυμβατικοφ τιμιματοσ κα γίνεται με τθν προςκόμιςθ των νόμιμων παραςτατικϊν και 

δικαιολογθτικϊν που προβλζπονται από τισ διατάξεισ του άρκρου 200 παρ. 4 του ν. 4412/2016, κακϊσ 

και κάκε άλλου δικαιολογθτικοφ που τυχόν ικελε ηθτθκεί από τισ αρμόδιεσ υπθρεςίεσ που διενεργοφν 

τον ζλεγχο και τθν πλθρωμι.  





Σο ανάδοχο βαρφνουν οι υπζρ τρίτων κρατιςεισ, ωσ και κάκε άλλθ επιβάρυνςθ, ςφμφωνα με τθν κείμενθ 

νομοκεςία, μθ ςυμπεριλαμβανομζνου Φ.Π.Α., για τθν παροχι τθσ υπθρεςίασ ςτον τόπο και με τον τρόπο 

που προβλζπεται ςτα ζγγραφα τθσ ςφμβαςθσ. (παρ. 5 περ. αϋ του άρκρου 95 του ν. 4412/2016)  

 Ο Ανάδοχοσ επιβαρφνεται με παρακράτθςθ φόρου ειςοδιματοσ ςφμφωνα με τισ ιςχφουςεσ διατάξεισ (Ν. 

2283/94, ΦΕΚ 151/Α/94, όπωσ εκάςτοτε ιςχφει).  

 Κατά τα λοιπά ιςχφουν οι διατάξεισ του Ν.4412/2016, όπωσ τροποποιοφμενοσ ιςχφει. Προςφορζσ που 

ηθτοφν απαλλαγι τουσ από τισ παραπάνω επιβαρφνςεισ, δεν κα γίνονται δεκτζσ 

Ο χρόνοσ διάρκειασ τθσ φμβαςθσ ορίηεται ςε ζνα ζτοσ από τθν υπογραφι τθσ και τθν ανάρτθςι τθσ ςτο 

ΚΘΜΔΘ. 

Σα παραρτιματα τθσ παροφςασ που αποτελοφν αναπόςπαςτο τμιμα αυτισ, είναι τα εξισ:  

 

 ΠΑΡΑΡΣΘΜΑ Ι. ΗΘΣΟΤΜΕΝΘ ΠΟΟΣΘΣΑ  

ΠΑΡΑΡΘΜΑ ΙΙ ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ 

 

ΔΙΚΑΙΩΜΑ ΜΟΝΟΜΕΡΟΤ ΛΤΗ ΣΗ ΤΜΒΑΗ 

 

Θ ανακζτουςα αρχι μπορεί, με τισ προχποκζςεισ που ορίηουν οι κείμενεσ διατάξεισ, να καταγγείλει τθ 

ςφμβαςθ κατά τθ διάρκεια τθσ εκτζλεςισ τθσ, εφόςον:  

α) θ ςφμβαςθ ζχει υποςτεί ουςιϊδθ τροποποίθςθ, κατά τθν ζννοια τθσ παρ. 4 του άρκρου 132 του ν. 

4412/2016, που κα απαιτοφςε νζα διαδικαςία ςφναψθσ ςφμβαςθσ  

β) ο ανάδοχοσ, κατά το χρόνο τθσ ανάκεςθσ τθσ ςφμβαςθσ, τελοφςε ςε μια από τισ καταςτάςεισ 

αποκλειςμοφ ωσ ορίηονται από τον ν. 4412/2016 και τθν παροφςα και, ωσ εκ τοφτου, κα ζπρεπε να ζχει 

αποκλειςτεί από τθ διαδικαςία ςφναψθσ τθσ ςφμβαςθσ,  

γ) θ ςφμβαςθ δεν ζπρεπε να ανατεκεί ςτον ανάδοχο λόγω ςοβαρισ παραβίαςθσ των υποχρεϊςεων που 

υπζχει από τισ υνκικεσ και τθν Οδθγία 2014/24/EE, θ οποία ζχει αναγνωριςτεί με απόφαςθ του 

Δικαςτθρίου τθσ Ζνωςθσ ςτο πλαίςιο διαδικαςίασ δυνάμει του άρκρου 258 τθσ ΛΕΕ.  

Θ Ανακζτουςα Αρχι διατθρεί επίςθσ το δικαίωμα μονομεροφσ λφςθσ τθσ ςφμβαςθσ χωρίσ τθ ςυναίνεςθ 

του αναδόχου και χωρίσ αυτόσ να μπορεί να προβάλλει καμία αξίωςθ ζναντι του δθμοςίου. 

 

ΜΑΣΑΙΩΗ ΔΙΑΔΙΚΑΙΑ 

Θ ανακζτουςα αρχι ματαιϊνει ι δφναται να ματαιϊςει εν όλο ι εν μζρει αιτιολογθμζνα τθ διαδικαςία 

ανάκεςθσ, για τουσ λόγουσ και υπό τουσ όρουσ, μετά από ςχετικι Απόφαςθ ι μετά από γνϊμθ τθσ 

αρμόδιασ Επιτροπισ του Διαγωνιςμοφ. Επίςθσ, αν διαπιςτωκοφν ςφάλματα ι παραλείψεισ ςε 

οποιοδιποτε ςτάδιο τθσ διαδικαςίασ ανάκεςθσ, μπορεί, μετά από γνϊμθ του αρμόδιου οργάνου, να 

ακυρϊςει μερικϊσ τθ διαδικαςία ι να αναμορφϊςει ανάλογα το αποτζλεςμά τθσ ι να αποφαςίςει τθν 

επανάλθψι τθσ από το ςθμείο που εμφιλοχϊρθςε το ςφάλμα ι θ παράλειψθ. Κατά τα λοιπά 

εφαρμόηονται οι διατάξεισ του άρκρου 106 του Ν.4412. 

 

Άρθρο 2 

ΛΟΓΟΙ ΑΠΟΚΛΕΙΜΟΤ 

 

Αναλογικά οι λόγοι αποκλειςμοφ του άρκρου 73 και 74 του ν. 4412/2016 όπωσ ιςχφει.  

ε οποιοδιποτε χρονικό ςθμείο κατά τθ διάρκεια τθσ διαδικαςίασ, θ Ανακζτουςα Αρχι αποκλείει ζναν 

οικονομικό φορζα, όταν αποδειχκεί ότι αυτόσ βρίςκεται λόγω πράξεων ι παραλείψεων αυτοφ είτε πριν 

είτε κατά τθ διαδικαςία, ςε μία από τισ περιπτϊςεισ των παραγράφων 1 -3 του άρκρου 73 ν. 4412/2016  





ε οποιοδιποτε χρονικό ςθμείο κατά τθ διάρκεια τθσ διαδικαςίασ ςφναψθσ ςφμβαςθσ, θ Ανακζτουςα 

Αρχι μπορεί να αποκλείςει οικονομικό φορζα, όταν αποδειχκεί ότι ο εν λόγω οικονομικόσ φορζασ 

βρίςκεται λόγω πράξεων ι παραλείψεων αυτοφ είτε πριν είτε κατά τθ διάρκεια τθσ διαδικαςίασ 

ανάκεςθσ, ςε μία από τισ περιπτϊςεισ τθσ παρ. 3 του άρκρου 73 ν. 4412/2016. 

 

Άρθρο 3 

ΚΑΣΑΡΣΙΗ ΚΑΙ ΤΠΟΒΟΛΗ ΠΡΟΦΟΡΩΝ. 

 

Οι προςφορζσ υποβάλλονται μζςα ςε ςφραγιςμζνο φάκελο, ςτον οποίο πρζπει να αναγράφονται 

ευκρινϊσ:  

α) θ λζξθ Προςφορά  

β) θ επωνυμία τθσ ανακζτουςασ αρχισ,  

γ) ο τίτλοσ τθσ παροφςασ  

δ) θ θμερομθνία λιξθσ προκεςμίασ υποβολισ προςφορϊν  

ε) τα ςτοιχεία του οικονομικοφ φορζα.  

τ) Θ διεφκυνςθ θλεκτρονικοφ ταχυδρομείου ςτθν οποία κα κοινοποιοφνται ςχετικά ζγγραφα  

η) τθν ζνδειξθ « Να μθν ανοιχκεί από τθν ταχυδρομικι υπθρεςία ι τθ γραμματεία»  

τον φάκελο τθσ προςφοράσ, οι οικονομικοί φορείσ υποβάλλουν τα παρακάτω: 

 

3.1 «Δικαιολογητικά υμμετοχήσ – Αποδεικτικά Μζςα» 

 

1) Οι προμθκεφτριεσ εταιρείεσ με τθν υποβολι τθσ προςφοράσ τουσ κα πρζπει να αποςτείλουν Τπεφθυνη 

δήλωςη (που εκάςτοτε ιςχφει ςε εφαρμογι και των άρκρων 1 & 3 του Ν. 4250/26-03-2014 

(ΦΕΚ74/Α/26.03.2014) του Ν. 1599/1986), ςτθν οποία αναλυτικά κα πρζπει να αναγράφονται τα πλιρθ 

ςτοιχεία του υποψθφίου κακϊσ και τα ςτοιχεία του διαγωνιςμοφ, ςτον οποίο ςυμμετζχουν οι 

προςφζροντεσ, και ςτθν οποία κα πρζπει να δθλϊνεται ότι:  

α. Μζχρι και τθν θμζρα υποβολισ τθσ προςφοράσ δεν ςυντρζχει λόγοσ αποκλειςμοφ από τουσ 

αναφερόμενουσ ςτα άρκρα 73 (ειδικά παρ. 1, 2 και 4) και 74 του Ν 4412/2016, για τουσ οποίουσ οι 

οικονομικοί φορείσ αποκλείονται από τθν ςυμμετοχι τουσ ςε διαγωνιςμοφσ του Δθμοςίου, όπωσ 

τροποποιικθκε με το Ν. 4782/2021.  

β. Δεν τελεί υπό πτϊχευςθ και υπό αναγκαςτικι διαχείριςθ, και δεν ζχει υπαχκεί ςε διαδικαςία 

εξυγίανςθσ ι ειδικισ εκκακάριςθσ και πτωχευτικοφ ςυμβιβαςμοφ ι προκειμζνου περί αλλοδαποφ 

διαγωνιηόμενου, ςε οποιαδιποτε άλλθ ανάλογθ κατάςταςθ, που προκφπτει από μια παρόμοια 

διαδικαςία, θ οποία προβλζπεται από τθν εκνικι νομοκεςία του Κράτουσ προζλευςισ του, ότι δεν ζχει 

καταδικαςτεί για αδικιματα ςχετικά με τθν άςκθςθ τθσ επαγγελματικισ του δραςτθριότθτασ, ότι δεν ζχει 

διαπράξει πεικαρχικό παράπτωμα που του ςτερεί το δικαίωμα ςυμμετοχισ ςε διαγωνιςμοφσ, ότι 

αναλαμβάνει τθν υποχρζωςθ εφόςον του ηθτθκοφν για τθν ζγκαιρθ και προςικουςα προςκόμιςθ των 

δικαιολογθτικϊν που αποδεικνφουν τα παραπάνω.  

γ. Δεν ζχουν εκδοκεί ςε βάροσ του πράξεισ επιβολισ προςτίμου ςε χρονικό διάςτθμα δφο (2) ετϊν πριν 

από τθν θμερομθνία λιξθσ τθσ προκεςμίασ υποβολισ προςφοράσ  

δ. Σθρεί όλουσ τουσ Ελλθνικοφσ Νόμουσ τουσ ςχετικοφσ με τθν εργαςία(Εργατικι – Αςφαλιςτικι 

Νομοκεςία).  

ε. Είναι εγγεγραμμζνοσ ςτο οικείο επιμελθτιριο.  

ςτ. Θ Προςφορά ςυντάχκθκε ςφμφωνα με τουσ όρουσ τθσ παροφςασ Πρόςκλθςθσ και τα ςτοιχεία που 

αναφζρονται ςτθν προςφορά είναι αλθκι και ακριβι. Ζχει λάβει γνϊςθ για τουσ όρουσ τθσ παροφςασ 

πρόςκλθςθσ, τουσ οποίουσ αποδζχεται πλιρωσ και ανεπιφφλακτα  

η. Παραιτείται από κάκε δικαίωμα αποηθμίωςθσ του ςχετικά με οποιαδιποτε απόφαςθ τθσ Τπθρεςίασ για 

αναβολι, ματαίωςθ ι ακφρωςθ του Διαγωνιςμοφ.  

θ. Δεν κα ενεργιςει ακζμιτα, παράνομα ι καταχρθςτικά κακ’ όλθ τθ διάρκεια τθσ διαδικαςίασ ανάκεςθσ 

αλλά και κατά το ςτάδιο εκτζλεςθσ τθσ ςφμβαςθσ εφόςον επιλεγεί.  





κ. Λαμβάνει τα κατάλλθλα μζτρα για να διαφυλάξει τθν εμπιςτευτικότθτα των πλθροφοριϊν που ζχουν 

χαρακτθριςτεί ωσ τζτοιεσ.  

ι. Κατά τθ διάρκεια εκτζλεςθσ τθσ ςφμβαςθσ δεςμεφεται για τθν απαρζγκλιτθ τιρθςθ των διατάξεων του 

με αρ. 2016/679 Κανονιςμοφ (ΕΕ) του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του υμβουλίου τθσ 21θσ Απριλίου 

2016 για τθν προςταςία των φυςικϊν προςϊπων ζναντι τθσ επεξεργαςίασ των δεδομζνων προςωπικοφ 

χαρακτιρα.  

ια. Δεν ζχει εκδοκεί δικαςτικι ι διοικθτικι απόφαςθ με τελεςίδικθ και δεςμευτικι ιςχφ για τθν ακζτθςθ 

υποχρεϊςεϊν όςον αφορά ςτθν καταβολι φόρων ι ειςφορϊν κοινωνικισ αςφάλιςθσ . 

2. Απόςπαςμα του ςχετικοφ μθτρϊου, όπωσ του ποινικοφ μθτρϊου ι, ελλείψει αυτοφ, ιςοδφναμο 

ζγγραφο που εκδίδεται από αρμόδια δικαςτικι ι διοικθτικι αρχι του κράτουσ-μζλουσ ι τθσ χϊρασ 

καταγωγισ ι τθσ χϊρασ όπου είναι εγκατεςτθμζνοσ ο οικονομικόσ φορζασ, από το οποίο προκφπτει ότι 

πλθροφνται οι προχποκζςεισ τθσ παρ. 1 του άρκρου 73 του Ν.4412/2016, το οποίο να ζχει εκδοκεί ζωσ 

τρεισ (3) μινεσ πριν από τθν υποβολι του. 

Θ υποχρζωςθ προςκόμιςθσ του ωσ άνω αποςπάςματοσ αφορά:  

- τισ περιπτϊςεισ εταιρειϊν περιοριςμζνθσ ευκφνθσ (Ε.Π.Ε.), ιδιωτικϊν κεφαλαιουχικϊν εταιρειϊν 

(Ι.Κ.Ε.) και προςωπικϊν εταιρειϊν (Ο.Ε. και Ε.Ε.) τουσ διαχειριςτζσ.  

- τισ περιπτϊςεισ ανωνφμων εταιρειϊν (Α.Ε.), τον Διευκφνοντα φμβουλο, τα μζλθ του Διοικθτικοφ 

υμβουλίου, κακϊσ και ςτα πρόςωπα ςτα οποία με απόφαςθ του Διοικθτικοφ υμβουλίου ζχει ανατεκεί 

το ςφνολο τθσ διαχείριςθσ και εκπροςϊπθςθσ τθσ εταιρείασ.  

- τισ περιπτϊςεισ υνεταιριςμϊν, τα μζλθ του Διοικθτικοφ υμβουλίου.  

- ε όλεσ τισ υπόλοιπεσ περιπτϊςεισ νομικϊν προςϊπων, τον κατά περίπτωςθ νόμιμο εκπρόςωπο. 

3. Πιςτοποιθτικό που εκδίδεται από τθν αρμόδια αρχι του οικείου κράτουσ-μζλουσ ι χϊρασ, που να είναι 

εν ιςχφ κατά το χρόνο υποβολισ του, άλλωσ ςτθν περίπτωςθ που δεν αναφζρεται ςε αυτό χρόνοσ ιςχφοσ, 

που να ζχει εκδοκεί ζωσ τρεισ (3) μινεσ πριν τθν υποβολι του, από το οποίο να προκφπτει πωσ οι 

οικονομικοί φορείσ είναι ενιμεροι προσ τισ υποχρεϊςεισ τουσ που αφοροφν ειςφορζσ ςε αςφαλιςτικά 

ταμεία, προσ όλουσ τουσ αςφαλιςτικοφσ φορείσ προσ τουσ οποίουσ υποχρεοφνται ςτθν καταβολι 

ειςφορϊν. Διευκρινίηεται ότι το πιςτοποιθτικό αςφαλιςτικισ ενθμερότθτασ:  

- αφορά τουσ φορείσ κφριασ & επικουρικισ αςφάλιςθσ,  

- αφορά όλουσ τουσ απαςχολοφμενουσ ςτθν επιχείρθςθ, με οποιαδιποτε ςχζςθ εργαςίασ, που είναι 

αςφαλιςμζνοι ςε οποιονδιποτε αςφαλιςτικό οργανιςμό,  

- ε περίπτωςθ ατομικϊν επιχειριςεων, αφορά και όςουσ είναι αςφαλιςμζνοι ωσ εργοδότεσ ι ελεφκεροι 

επαγγελματίεσ ςε αςφαλιςτικοφσ οργανιςμοφσ,  

- ε περίπτωςθ νομικϊν προςϊπων, αφορά το ίδιο το νομικό πρόςωπο και όχι τα φυςικά πρόςωπα που 

τθ διοικοφν ι τθν εκπροςωποφν, εκτόσ αν αυτά ζχουν εργαςιακι ςχζςθ με τθ εταιρεία.  

4. Πιςτοποιθτικό που εκδίδεται από τθν αρμόδια αρχι του οικείου κράτουσ – μζλουσ ι χϊρασ, που να 

είναι εν ιςχφ κατά το χρόνο υποβολισ του, άλλωσ, ςτθν περίπτωςθ που δεν αναφζρεται ςε αυτό χρόνοσ 

ιςχφοσ, που να ζχει εκδοκεί ζωσ τρεισ (3) μινεσ πριν από τθν υποβολι του, από το οποίο να προκφπτει 

πωσ οι οικονομικοί φορείσ είναι ενιμεροι ωσ προσ τισ φορολογικζσ τουσ υποχρεϊςεισ.  

5. Απόςπαςμα ΓΕΜΘ, ζκδοςθσ τελευταίου τριμινου, ςχετικά με τθ ςφνκεςθ του Δ.. ςε περίπτωςθ 

Ανωνφμων Εταιρειϊν.  

6. Αποδεικτικό ιςχφουςασ εκπροςϊπθςθσ ςε περίπτωςθ νομικϊν προςϊπων με ζκδοςθ ζωσ τριάντα (30) 

εργάςιμεσ θμζρεσ πριν από τθν υποβολι του.  

7. Πιςτοποιθτικό από τθ Διεφκυνςθ Προγραμματιςμοφ και υντονιςμοφ τθσ Επικεϊρθςθσ Εργαςιακϊν 

χζςεων, που ζχει εκδοκεί ζωσ τρεισ (3) μινεσ πριν από τθν υποβολι του, από το οποίο να προκφπτουν οι 

πράξεισ επιβολισ προςτίμου που ζχουν εκδοκεί ςε βάροσ του οικονομικοφ φορζα ςε χρονικό διάςτθμα 

δφο (2) ετϊν πριν από τθν θμερομθνία λιξθσ τθσ προκεςμίασ υποβολισ προςφοράσ ι αίτθςθσ 

ςυμμετοχισ. Μζχρι τθ πλιρθ λειτουργία του πλθροφοριακοφ ςυςτιματοσ, το πιςτοποιθτικό ΕΠΕ μπορεί 

να αντικακίςταται από υπεφκυνθ διλωςθ του οικονομικοφ φορζα, θ οποία ζχει ςυνταχκεί μετά τθν 

κοινοποίθςθ τθσ πρόςκλθςθσ, χωρίσ να απαιτείται επίςθμθ διλωςθ του ΕΠΕ ςχετικά με τθν ζκδοςθ του 





πιςτοποιθτικοφ (Ν.4412/2016, άρκρο 80 παρ.2γ και άρκρο 376 παρ.17 όπωσ ζχει τροποποιθκεί και 

ιςχφει). 

3.2 «Σεχνική Προςφορά»  

Θ Σεχνικι Προςφορά κα περιλαμβάνει τα ζγγραφα και ςτοιχεία που ηθτοφνται ςτο Παράρτθμα Ι τθσ 

παροφςασ κακϊσ και φφλλο ςυμμόρφωςθσ με παραπομπζσ.  

Οι Προμθκευτζσ δφνανται να κατακζςουν και τεχνικά φυλλάδια ι prospectus που να αποδεικνφουν τθ 

ςυμμόρφωςι τουσ με τισ Σεχνικζσ Προδιαγραφζσ.  

3.3. «Οικονομική Προςφορά»  

Θα κατατεκεί οικονομικι προςφορά  και θ αναγραφι τθσ τιμισ κα είναι ςε Ευρϊ(€). Μαηί κα κατατεκεί 

και θ αντίςτοιχθ ςελίδα καταχϊρθςθσ με τθν τιμι του προςφερόμενου είδουσ του παρατθρθτθρίου τιμϊν 

τθσ ΕΠΤ (εφόςον υπάρχει) τθσ τελευταίασ καταχϊρθςθσ πριν το διαγωνιςμό ι αλλιϊσ να υποβάλλει 

υπεφκυνθ διλωςθ ότι δεν υπάρχει το είδοσ καταχωρθμζνο ςτο παρατθρθτιριο τιμϊν τθ ςυγκεκριμζνθ 

θμερομθνία τθσ υποβολισ τθσ προςφοράσ (με ποινι απόρριψθσ) 

 

3.3.1 Ιςχφσ Προςφορϊν: 

Ο χρόνοσ ιςχφοσ των προςφορϊν είναι εξιντα 180 θμερολογιακζσ θμζρεσ, προςμετροφμενεσ από τθν 

επομζνθ τθσ θμζρασ διενζργειασ του διαγωνιςμοφ. Προςφορά που ορίηει χρόνο ιςχφοσ μικρότερο του 

παραπάνω αναφερόμενου απορρίπτεται ωσ απαράδεκτθ. 

 

      Άρθρο 4 

ΑΠΟΦΡΑΓΙΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ ΣΩΝ ΠΡΟΦΟΡΩΝ 

 Θ αποςφράγιςθ των προςφορϊν κα πραγματοποιθκεί ενιαία, χωρίσ διάκριςθ ςταδίων/φάςεων 

(Αξιολόγθςθ Δικαιολογθτικϊν-Αποδεικτικϊν Μζςων, Αξιολόγθςθ Σεχνικισ Προςφοράσ και Οικονομικισ 

Προςφοράσ), ςε μία δθμόςια ςυνεδρίαςθ τθν 26/06/2023 ςτισ 11.00 π.μ. από τθν αρμόδια Επιτροπι 

Διενζργειασ και Αξιολόγθςθσ . 

Θ Επιτροπι αξιολογεί τθν υποβλθκείςα προςφορά ςε κλειςτι ςυνεδρίαςθ τθσ και ςυντάςςει ςχετικό 

πρακτικό, το οποίο διαβιβάηει προσ το Δ.  προκειμζνου να εκδοκεί απόφαςθ οριςτικοφ αναδόχου.  

 

      Άρθρο 5  

ΛΟΓΟΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΠΡΟΦΟΡΩΝ 

Θ Ανακζτουςα Αρχι με βάςθ τα αποτελζςματα του ελζγχου και τθσ αξιολόγθςθσ των προςφορϊν, 

απορρίπτει προςφορά, ιδίωσ όταν:  

1. Τποβλικθκε κατά παράβαςθ των όρων τθσ παροφςασ περί ςφνταξθσ και υποβολισ τθσ προςφοράσ, 

κεωροφμενων όλων ωσ ουςιωδϊν.  

2. Περιζχει ατζλειεσ, ελλείψεισ, αςάφειεσ ι ςφάλματα, εφόςον αυτά δεν επιδζχονται ςυμπλιρωςθ ι 

διόρκωςθ ι, εφόςον επιδζχονται ςυμπλιρωςθ ι διόρκωςθ, δεν ζχουν αποκαταςτακεί κατά τθν 

αποςαφινιςθ και τθ ςυμπλιρωςθ τθσ, ςφμφωνα με τουσ όρουσ τθσ παροφςασ  

3. Θ προςφερόμενθ τιμι είναι ανϊτερθ τθσ τιμισ του παρατθρθτθρίου τιμϊν τθσ ΕΠΤ (εφόςον υπάρχει) 

 

Άρθρο 6  

         ΑΝΩΣΕΡΑ ΒΙΑ 

 

Ο ανάδοχοσ απαλλάςςεται από τισ υποχρεϊςεισ του μόνο ςτισ περιπτϊςεισ ανωτζρα βίασ, οι οποίεσ 

παρατίκενται περιοριςτικά:  

 

Πυρκαγιά  

Πλθμμφρα  

 ειςμόσ  

Πόλεμοσ  





Σρομοκρατικι ενζργεια  

Ο ανάδοχοσ που επικαλείται ανωτζρα βία υποχρεοφται, μζςα ςε είκοςι (20) θμζρεσ από τότε που 

ςυνζβθςαν τα περιςτατικά που ςυνιςτοφν τθν ανωτζρα βία, να αναφζρει εγγράφωσ αυτά και να 

προςκομίςει ςτθν ανακζτουςα αρχι τα απαραίτθτα αποδεικτικά ςτοιχεία . 

 

                              Η  ΔΙΟΙΚΗΣΡΙΑ 
 
                                                                                                                          ΑΓΓΕΛΗ Α ΑΦΡΟΔΙΣΗ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 





 
 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Ι  
  ΖΗΣΟΤΜΕΝΗ ΠΟΟΣΗΣΑ 

 
 

       
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΙΙ  

ΕΙΔΗ 
A.EΩΣΕΡΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

 
1. Aνεξάρτθτο – Αντικειμενικό, εξωτερικό run control που να περιζχει αντιςϊματα/ αντιγόνα για όλεσ τισ 
υποχρεωτικζσ εξετάςεισ: ΘΙV1 HIV2,  HCV, HBsAg , Syphilis 
 
2. Aνεξάρτθτο – Αντικειμενικό, εξωτερικό run control για τθν εξζταςθ τθσ ςφφιλθσ RPR. 
 
3.α. Πάνελ ελζγχου- αποδοχισ παρτίδων για ΘΙV 1 και HIV2 
3.β.Πάνελ ελζγχου- αποδοχισ παρτίδων για HCV 
3.γ. Πάνελ ελζγχου- αποδοχισ παρτίδων για ΘBsAg 
3.δ. Πάνελ ελζγχου- αποδοχισ παρτίδων για φφιλθ 
 
4.Aνεξάρτθτα – Αντικειμενικά, εξωτερικά run controls για τον ζλεγχο των ομάδων ΑΒΟ και Rh, 
φαινοτφπου και Kell. 
 
B.Προγράμματα για τθν εξωτερικι αξιολόγθςθ τθσ ποιότθτασ για τισ κατωτζρω εξετάςεισ. 
 

HIV  
HBsAg 
HCV 
Syphilis 
ABO & RH 
Direct Coombs 
Antibody screening and Compatibility 
Αιματολογικό Αναλυτι 
 
 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΤ ΠΟΟΣΗΣΑ 

1 ALBAcheck 26 

2 ABO&Rh grouping 4 

3 Antiglobulin test 4 

4 
Antibody sceening and compatibility 

test 
4 

5 HIV virus antibodies (3 bottles) 4 

6 Hepatitis B&C antibodies (3*2.0ml) 4 

7 Syphillis serology (12 analytes) 4 

8 Basic Blood 12 





         ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ 

1. Ανεξάρτθτο εξωτερικό run controls που να περιζχει αντιςϊματα / αντιγόνα , για τον κακθμερινό  

ζλεγχο ποιότθτασ ςτισ ορολογικζσ εξετάςεισ τθσ αιμοδοςίασ HIV1, HIV2, HCV, HBsAg. και ςφφιλθσ 

α. Σο εξωτερικό control κα πρζπει να είναι ζνασ ανεξάρτθτοσ ορόσ, ο οποίοσ να περιζχει χαμθλό τίτλο 

αντιςωμάτων/αντιγόνου (με 2-5 φορζσ από το cut off)  ϊςτε να μπορεί να ελζγχει ςυγχρόνωσ όλεσ τισ 

εξετάςεισ ρουτίνασ: Να περιζχει αντιςϊματα για HIV 1 και ΘIV 2, HCV, Syphilis και αντιγόνα για το HBsAg, 

όροσ απαράβατοσ ,ϊςτε ο ποιοτικόσ ζλεγχοσ να γίνεται για όλεσ τισ εξετάςεισ με το ίδιο κοντρόλ. 

β). Σο control να είναι ζτοιμο για χριςθ, ςε υγρι μορφι με χρόνο ηωισ τουλάχιςτον 2 χρόνια από τθν 

θμερομθνία παραγωγισ, να μθ χρειάηεται αναςφςταςθ για να μθ χάνεται θ ςτακερότθτά του,.(να ζχει 

ςτακερότθτα τουλάχιςτον 2 μινεσ  μετά το άνοιγμα του φιαλιδίου) και να είναι ςε μικρι ποςότθτα ανά 

φιαλίδιο 1-2 ml, για να μθν χρθςιμοποιείται πολλζσ φορζσ, ϊςτε να μειϊνεται θ πικανότθτα επιμόλυνςθσ 

που υπάρχει μετά από πολλζσ χριςεισ. 

γ) Να υπάρχει ειδικι ςειρά για να ελζγχει τισ εξετάςεισ ωσ προσ το HIV p24 για τα αντιδραςτιρια που 

ανιχνεφουν ταυτόχρονα το HIV-1 p24 αντιγόνο και τα αντιςϊματα για HIV-1 και HIV-2. Επίςθσ το control  

να ζχει  ςιμανςθ CE. 

δ)Να κυκλοφορεί υποχρεωτικά ςε διαφορετικζσ ςειρζσ (ςυγκεντρϊςεισ), ϊςτε το εργαςτιριο να μπορεί 

να επιλζγει κάκε φορά τθ ςωςτι ςειρά ανάλογα με τα αντιδραςτιρια, τθ μζκοδο και τον αναλυτι που 

χρθςιμοποιεί. Αυτό να αποδεικνφεται από το ζντυπο οδθγιϊν χριςεωσ που ςυνοδεφει κάκε φορά το 

προϊόν. Επίςθσ να υπάρχει ειδικι ςειρά για ςφφιλθ. 

ε) Να δίνεται δωρεάν ςζρβισ ςτο εργαςτιριο με τθν αγορά του κιτ, θ ςφγκριςθ ομογενϊν εργαςτθρίων 

παγκοςμίωσ ( peer to peer), κακόλιν τθν διάρκεια χριςθσ του κιτ, on line, ϊςτε το εργαςτιριο ανά πάςα 

ςτιγμι να μπορεί να ελζγχει τθν απόδοςι του..  

η) Σο control να ςυνδυάηεται με panel ευαιςκθςίασ και πάνελ αποδοχισ παρτίδων (όχι ορομετατροπισ) 

τθσ ίδιασ εταιρείασ για τον ζλεγχο κατά τθν παραλαβι των νζων παρτίδων αντιδραςτθρίων.  

θ) Θ εταιρεία προμθκευτισ ςτθν Ελλάδα  να προςφζρει ολοκλθρωμζνθ ςειρά προϊόντων εςωτερικοφ 

ελζγχου ποιότθτασ κακϊσ και προγραμμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ. ϊςτε ςε περίπτωςθ 

που τα αποτελζςματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα το εργαςτιριο να μπορεί να βρει άμεςα τθν 

λφςθ του τυχόν προβλιματοσ. Επίςθσ θ εταιρεία να ζχει εμπειρία ςτον ζλεγχο ποιότθτασ. Να κατακζςει 

πελατολόγιο. 

2. Ανεξάρτθτα εξωτερικά κοντρόλσ για τον κακθμερινό ποιοτικό ζλεγχο των τεςτ τθσ ςφφιλθσ RPR. 

α). Σο control να είναι ζτοιμο για χριςθ, ςε υγρι μορφι με χρόνο ηωισ τουλάχιςτον 2 χρόνια από τθν 

θμερομθνία παραγωγισ, να μθ χρειάηεται αναςφςταςθ για να μθ χάνεται θ ςτακερότθτά του,.(να ζχει 

ςτακερότθτα τουλάχιςτον 2 μινεσ  μετά το άνοιγμα του φιαλιδίου) και να είναι ςε μικρι ποςότθτα ανά 

φιαλίδιο 1-2  ml, για να μθν χρθςιμοποιείται πολλζσ φορζσ, ϊςτε να μειϊνεται θ πικανότθτα 

επιμόλυνςθσ που υπάρχει μετά από πολλζσ χριςεισ 

β) Να δίνεται δωρεάν ςζρβισ ςτο εργαςτιριο με τθν αγορά του κιτ, θ ςφγκριςθ ομογενϊν εργαςτθρίων 

παγκοςμίωσ ( peer to peer), κακόλιν τθν διάρκεια χριςθσ του κιτ,on line, ϊςτε το εργαςτιριο ανά πάςα 

ςτιγμι να μπορεί να ελζγχει τθν απόδοςι του  

γ) Να κυκλοφορεί ςε διαφορετικζσ ςειρζσ, ϊςτε το εργαςτιριο να μπορεί να επιλζξει ανάλογα με τθν 

τεχνικι που χρθςιμοποιεί τθν ανάλογθ ςειρά 

δ) Θ εταιρεία να προςφζρει ολοκλθρωμζνθ ςειρά προϊόντων εςωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ των 

ορολογικϊν αναλφςεων κακϊσ και προγραμμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ. ϊςτε ςε 





περίπτωςθ που τα αποτελζςματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα το εργαςτιριο να μπορεί να βρει 

άμεςα τθν λφςθ του τυχόν προβλιματοσ. από ζναν προμθκευτι και να μθν μετατοπίηεται το πρόβλθμα 

από τον ζνα προμθκευτι ςτον άλλο. 

 Επίςθσ θ εταιρεία να ζχει εμπειρία ςτον ζλεγχο ποιότθτασ. Να κατακζςει πελατολόγιο 

3. Panels, ελζγχου παρτίδων   

Σα. Panel ελζγχου αποδοχισ παρτίδων των αντιδραςτθρίων, για τισ εξετάςεισ HIV, HBSAG, HCV, φφιλθσ 

(qualification panel). 

Σα πάνελ κα χρθςιμοποιοφνται για τον ζλεγχο των νζων παρτίδων αντιδραςτθρίων (lot) και τθν αποδοχι 

τουσ από το εργαςτιριο και για τθ διάγνωςθ τυχόν προβλθμάτων που κα προκφψουν μετά τθν αποδοχι 

τουσ από το εργαςτιριο. Σο panel να αντιπροςωπεφει όλο το εφροσ δραςτικότθτασ ( υψθλό-χαμθλό-

αρνθτικό τίτλο) των ιϊν και όλουσ τουσ υπότυπουσ για τον εκάςτοτε ιό ( HIV1, HIV2, HCV, HbsAg-Ad, 

HBsAg-Ay). ε κάκε μζλοσ του panel να υπάρχει μόνο ζνασ ιόσ ι υπότυποσ για ανίχνευςθ. 

4 Aνεξάρτθτο αντικειμενικό Control για τον εςωτερικό ζλεγχο ποιότθτασ, ανοςοαιματολογικϊν εξετάςεων 

, για τθν τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ ΑΒΟ, Rh , φαινοτφπων του ςυςτιματοσ Rh, ανάςτροφθ ομάδα και 

ζμμεςθσ Coombs. 

Σο ανεξάρτθτο control να είναι κατάλλθλο για αυτόματο αναλυτι, μεκόδων γζλθσ, ςτερεάσ φάςθσ αλλά 

και για slide test ( χειροκίνθτεσ μζκοδοι). To κοντρόλ να αποτελείται από τζςςερα διαφορετικά φιαλίδια 

ολικοφ αίματοσ με ελάχιςτο όγκο 6 ml, για να καλφπτει τισ μθνιαίεσ ανάγκεσ του τμιματοσ, για τον ζλεγχο 

των ςυςτθμάτων ΑΒΟ, Rh , φαινοτφπου του Rh και Kell. Σο κάκε φιαλίδιο να ελζγχει διαφορετικι ομάδα 

και ςυνδυαςμό ρζηουσ.( Ο, Α, Β, και ΑΒ, κακϊσ ρζηουσ κετικό και αρνθτικό), ϊςτε να ελζγχονται όλεσ οι 

ομάδεσ. 

Σα φιαλίδια  του κιτ να προςαρμόηονται κατ ευκείαν ςτουσ αναλυτζσ, να μθν χρειάηεται μετάγγιςθ πριν 

τθν χριςθ, ϊςτε να αποφεφγονται ςφάλματα μεταφοράσ, επιμολφνςεισ αλλά και θ καλφτερθ χριςθ και 

αποκικευςθ. 

Θ εταιρεία να διακζτει ολοκλθρωμζνθ ςειρά προϊόντων εςωτερικοφ και εξωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ 

ςτισ ανοςοαιματολογικζσ εξετάςεισ, ϊςτε ςε περίπτωςθ που τα αποτελζςματα παρεκκλίνουν από τα 

αναμενόμενα το εργαςτιριο να μπορεί να βρει άμεςα τθν λφςθ του τυχόν προβλιματοσ, από ζναν 

προμθκευτι και να μθν μετατοπίηεται το πρόβλθμα από ζναν προμθκευτι ςτον άλλο. Θ εταιρεία να ζχει 

εμπειρία ςτον ζλεγχο ποιότθτασ, να κατακζςει πελατολόγιο ςτθν Ελλάδα. 

B.χιματα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τα κάτωκι: 

1. Πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: Συποποίθςθ ομάδων αίματοσ 

ςφςτθμα ΑΒΟ και RhD grouping, ανάςτροφθσ., προαναλυτικισ και μετά αναλυτικισ φάςθσ. Σο 

ετιςιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 κφκλουσ ( Με δυνατότθτα του εργαςτθρίου να 

επιλζξει τον αρικμό κφκλων. ε κάκε κφκλο να αποςτζλλονται τουλάχιςτον δφο δείγματα, ϊςτε 

ςε περίπτωςθ ςφάλματοσ, το εργαςτιριο να μπορεί να ζχει μία ζνδειξθ αν το ςφάλμα είναι 

τυχαίο ι ςυςτθματικό , ϊςτε να προβεί ςτισ απαραίτθτεσ διορκωτικζσ ενζργειεσ. Ο οργανιςμόσ 

να είναι ανεξάρτθτοσ από τον καταςκευαςτι αντιδραςτθρίων, πιςτοποιθμζνοσ με ISO 9001 : 

2008 και να είναι διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ 

ποιότθτασ με τισ απαιτιςεισ του πρότυπου: EN ISO/IEC 17043:2010 

2. Πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: antibody screening ( ζμμεςθ 

Coombs) και ςυμβατότθτα,  προαναλυτικισ και μετά αναλυτικισ φάςθσ. To ετιςιο πρόγραμμα 

να αποτελείται από 4 κφκλουσ ( Με δυνατότθτα του εργαςτθρίου να επιλζξει τον αρικμό 

κφκλων). ε κάκε κφκλο να αποςτζλλονται τουλάχιςτον δφο δείγματα, ϊςτε ςε περίπτωςθ 





ςφάλματοσ, το εργαςτιριο να μπορεί να ζχει μία ζνδειξθ αν το ςφάλμα είναι τυχαίο ι 

ςυςτθματικό , ϊςτε να προβεί ςτισ απαραίτθτεσ διορκωτικζσ ενζργειεσ Ο οργανιςμόσ να είναι Ο 

οργανιςμόσ να είναι ανεξάρτθτοσ από τον καταςκευαςτι αντιδραςτθρίων, πιςτοποιθμζνοσ με 

ISO 9001 : 2008 και να είναι διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ 

αξιολόγθςθσ ποιότθτασ με τισ απαιτιςεισ του πρότυπου: EN ISO/IEC 17043:2010 

 

3. Πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ, για τισ δϊδεκα  παραμζτρουσ των 

αιματολογικϊν αναλυτϊν.Hb, HCT,MCH, MCHC,MCV,PLT,RBC, RDW ( red cell distribution 

with),WBC, cumulative patient means of MCH, MCHC and MCV.Σο ετιςιο πρόγραμμα 

αποτελοφμενο από 12 κφκλουσ. ε κάκε κφκλο να αποςτζλλονται τουλάχιςτον δφο δείγματα 

ϊςτε ςε περίπτωςθ ςφάλματοσ, το εργαςτιριο να μπορεί να ζχει μία ζνδειξθ αν το ςφάλμα 

είναι τυχαίο ι ςυςτθματικό ,Επίςθσ να υπάρχει δυνατότθτα του εργαςτθρίου να επιλζξει τον 

αρικμό κφκλων και να το χρθςιμοποιιςει ςε δφο αναλυτζσ χωρίσ επιπλζον κόςτοσ. Ο 

οργανιςμόσ να είναι πιςτοποιθμζνοσ με ISO 9001 : 2008 και να είναι διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ 

τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ με τισ απαιτιςεισ του πρότυπου: 

EN ISO/IEC 17043:2010 

4.  Πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ για τισ εξετάςεισ των θπατιτίδων Β και C: HBsAg ,   

HCVAb,HCVAbCt,να κάνει κλινικι αξιολόγθςθ και ςτθν αξιολόγθςθ να περιλαμβάνεται θ προαναλυτικι 

και μετά αναλυτικι φάςθ. To  Ετιςιο κοινό πρόγραμμα να αποτελείται από 4 κφκλουσ, με δυνατότθτα 

του εργαςτθρίου να επιλζξει τον αρικμό κφκλων και να το χρθςιμοποιιςει ςε όλουσ τουσ αναλυτζσ. . ε 

κάκε κφκλο να αποςτζλλονται τουλάχιςτον δφο δείγματα, ϊςτε ςε περίπτωςθ ςφάλματοσ, το 

εργαςτιριο να μπορεί να ζχει μία ζνδειξθ αν το ςφάλμα είναι τυχαίο ι ςυςτθματικό , ϊςτε να προβεί 

ςτισ απαραίτθτεσ διορκωτικζσ ενζργειεσ Σα δείγματα να ζχουν προζλευςθ από ζνα δότθ ϊςτε το 

πρόγραμμα να δίνει δυνατότθτα για αξιολόγθςθ τθσ ποιότθτασ των μεκόδων, αντιδραςτθρίων αλλά και 

τθν κλινικι αξιολόγθςθ. Ο οργανιςμόσ να είναι πιςτοποιθμζνοσ με ISO 9001 : 2008 και να είναι 

διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ με τισ απαιτιςεισ 

του πρότυπου: EN ISO/IEC 17043:2010  

5.   Πρόγραμμα εξωτερικισ .αξιολόγθςθσ για τισ εξετάςεισ: αντιςϊματα HIVΑb,  HIVAg/Ab, HIV AbCt, 

primary , HIV AbCt, primary, επιβεβαιωτικζσ δοκιμαςίεσ και κλινικι αξιολόγθςθ, ςτθν αξιολόγθςθ να 

περιλαμβάνεται θ προαναλυτικι και μετά αναλυτικι φάςθ Σο ετιςιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 

κφκλουσ. Με δυνατότθτα του εργαςτθρίου να επιλζξει τον αρικμό κφκλων και να το χρθςιμοποιιςει ςε 

όλουσ τουσ αναλυτζσ. . ε κάκε κφκλο να αποςτζλλονται τουλάχιςτον δφο δείγματα, ϊςτε ςε περίπτωςθ 

ςφάλματοσ, το εργαςτιριο να μπορεί να ζχει μία ζνδειξθ αν το ςφάλμα είναι τυχαίο ι ςυςτθματικό , 

ϊςτε να προβεί ςτισ απαραίτθτεσ διορκωτικζσ ενζργειεσ Σο δείγμα να ζχει προζλευςθ από ζνα δότθ 

ϊςτε το πρόγραμμα να δίνει δυνατότθτα για αξιολόγθςθ τθσ ποιότθτασ των μεκόδων, αντιδραςτθρίων 

αλλά και τθν κλινικι αξιολόγθςθ. Ο οργανιςμόσ να είναι πιςτοποιθμζνοσ με    ISO 9001 : 2008 και να 

είναι διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ με τισ 

απαιτιςεισ του πρότυπου: EN ISO/IEC 17043:2010. 

6. Πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ για τισ εξετάςεισ: καρδιολιπίνθσ, ειδικά αντιςϊματα     ζναντι 

του τρεπονιματοσ ι αντίςτοιχεσ εξετάςεισ όπωσ  RPR, VDRL, TPHA, ςφφιλθσ και κλινικι αξιολόγθςθ, 

ςτθν αξιολόγθςθ να περιλαμβάνεται θ προαναλυτικι και μετά αναλυτικι φάςθ. Σο ετιςιο πρόγραμμα 

να  αποτελείται από 4 κφκλουσ. με δυνατότθτα του εργαςτθρίου να επιλζξει τον αρικμό κφκλων και να 

το χρθςιμοποιιςει ςε όλουσ τουσ αναλυτζσ. . ε κάκε κφκλο να αποςτζλλονται τουλάχιςτον δφο 

δείγματα, ϊςτε ςε περίπτωςθ ςφάλματοσ, το εργαςτιριο να μπορεί να ζχει μία ζνδειξθ αν το ςφάλμα 

είναι τυχαίο ι ςυςτθματικό , ϊςτε να προβεί ςτισ απαραίτθτεσ διορκωτικζσ ενζργειεσ Σο δείγμα να ζχει 

προζλευςθ από ζνα δότθ ϊςτε το πρόγραμμα να δίνει δυνατότθτα για αξιολόγθςθ τθσ ποιότθτασ των 

μεκόδων, αντιδραςτθρίων αλλά και τθν κλινικι αξιολόγθςθ. Ο οργανιςμόσ να είναι πιςτοποιθμζνοσ με 





ISO 9001 : 2008 και να είναι διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ 

ποιότθτασ με τισ απαιτιςεισ του πρότυπου: EN ISO/IEC 17043:2010. 

Θ εταιρεία να προςφζρει  ολοκλθρωμζνθ ςειρά προϊόντων εςωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου κακϊσ και 

προγραμμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ, ϊςτε ςε περίπτωςθ που τα αποτελζςματα 

παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα το εργαςτιριο να μπορεί να βρει άμεςα τθ λφςθ ςε τυχόν 

πρόβλθμα, από ζναν προμθκευτι και να μθν μετατοπίηεται το πρόβλθμα από τον ζνα προμθκευτι 

ςτον άλλο. Ο Οργανιςμόσ που κα πραγματοποιεί τθν εξωτερικι αξιολόγθςθ ποιότθτασ να είναι 

παγκόςμια αναγνωριςμζνοσ. μθ κερδοςκοπικόσ, να είναι πιςτοποιθμζνοσ με ISO 9001 : 2008 και να 

είναι διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ με τισ 

απαιτιςεισ του πρότυπου: EN ISO/IEC 17043:2010. 

 




