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ΟΡΓΑΝΙΚΗ ΜΟΝΑΓΑ ΔΓΡΑ΢ ΑΓΡΙΝΙΟΤ (Ο.Μ.Δ. ΑΓΡΙΝΙΟΤ)        email: rpetroleka@med.uoa.gr 

 ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η : ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΟΤ                                                            
 ΣΜΗΜΑ :  ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟ-ΓΡ.ΠΡΟΜΗΘΔΙΧΝ                                       

 Σαρ. Γ/λζε :3o ΥΛΜ ΑΓΡΙΝΙΟΤ-ΑΝΣΙΡΙΟY 
 Πιεξνθνξίεο :ΠΑΛΙΟΤΡΑ ΚΑΣΔΡΙΝΑ 

 Σει. : 26413-61233                                                                        
info@        

ΠΡΟ΢: 

                                     Ά ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ ΠΑΘΟΛΟΓΙΚΗ΢ ΑΝΑΣΟΜΙΚΗ΢ ΔΚΠΑ  
ΠΡΟ΢ΚΛΗ΢Η ΤΠΟΒΟΛΗ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΩΝ  

 
 ΠΡΟ΢ΚΛΗ΢Η ΤΠΟΒΟΛΗ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΩΝ ΢ηα πιαίζηα ηνπ άξζξνπ 118, 120 ηνπ Ν.4412/2016 ΓΙΑ ΣΗΝ 
ΓΙΔΝΔΡΓΔΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΔΩΝ ΣΟΤ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΟΤ ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ ΢ΣΟ ΔΚΠΑ  
΢ρεη. 

 2) Η κε ΑΓΑ: 9ΘΩΙ46904Μ-Σ1Δ απόθαζε αλάιεςεο ππνρξέσζεο ΓΔ΢ 881-2026.  
 

 
΢ε εθηέιεζε ηεο ππ. αξ.Πξάμε 20ε 19-05-2026 ζέκα 12ν Απφθαζε Γ.΢. ηνπ λνζνθνκείνπ παξαθαινχκε φπσο 

επηζπλάπηεηε ηελ νηθνλνκηθή ζαο πξνζθνξά  ζην email: promitheies@hospital-agrinio.gr. 

 

Έλαξμε   Τπνβνιήο πξνζθνξώλ, από ΠΑΡΑ΢ΚΔΤΗ 22-05-2026 έσο 02/06/2026. 

Πιεξνθνξίεο  ζρεηηθά  µε  ηνπο  φξνπο,  ηα  ηερληθά  θαη  ινηπά  ζηνηρεία ηεο  πξφζθιεζεο,  ζην γξαθείν 

Πξνκεζεηψλ ηνπ λνζνθνκείνπ  (ηει:2641361233). 

 

1. ΣΟΠΟ΢ – ΥΡΟΝΟ΢ ΤΠΟΒΟΛΗ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΩΝ  

  

ΣΟΠΟ΢ ΤΠΟΒΟΛΗ΢ 

ΠΡΟ΢ΦΟΡΧΝ 

ΚΑΣΑΛΗΚΣΙΚΗ 

ΗΜΔΡΟΜΗΝΙΑ 

ΤΠΟΒΟΛΗ΢ 

ΠΡΟ΢ΦΟΡΧΝ 

ΣΟΠΟ΢  ΓΙΔΝΔΡΓΔΙΑ΢ 

ΓΙΑΓΧΝΙ΢ΜΟΤ 

promitheies@hospital-

agrinio.gr. 

Ηκέξα ΣΡΙΣΗ  02/06/2026 

θαη ψξα 10:00 κ.κ. 

Γξαθείν Πξνκεζεηψλ 

Ννζνθνκείνπ 

 

 

2. ΑΝΣΙΚΔΙΜΔΝΟ ΣΗ΢ ΠΡΟ΢ΚΛΗ΢Η΢- ΠΔΡΙΓΡΑΦΗ  

ΓΙΔΝΔΡΓΔΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΔΧΝ ΣΟΤ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΟΤ ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ ΢ΣΟ ΔΚΠΑ. 

 

2. ΚΑΣΑΡΣΙ΢Η ΚΑΙ ΤΠΟΒΟΛΗ ΠΡΟ΢ΦΟΡΩΝ 

2.1 - Η πξνζθνξά ππνβάιιεηε ή απνζηέιιεηαη απφ ηνπο ελδηαθεξφκελνπο ζχκθσλα κε ηα αλαθεξφκελα  ζηνλ 

Ν.4412/2016 ζηελ Διιεληθή γιψζζα. 

2.2 Να αλαθέξεηαη επθξηλψο: 
2.3 - Η ιέμε  : ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ (φπσο αλαθέξεηαη παξαπάλσ) 

2.4 Ο αξηζκφο  ηεο πξφζθιεζεο . 

 2.5 Η επσλπκία ηεο αξκφδηαο Τπεξεζίαο (Αλαζέηνπζαο Αξρήο) πνπ δηελεξγεί ηνλ δηαγσληζκφ.  
2.6 Η εκεξνκελία δηελέξγεηαο. 





2.7 Σα ζηνηρεία ηνπ νηθνλνκηθνχ θνξέα. 

Μέζα ζην ειεθηξνληθό αξρείν ηεο πξνζθνξάο ηνπνζεηνύληαη όια ηα ζρεηηθά  κε ηελ πξνζθνξά 

ζηνηρεία θαη  εηδηθόηεξα ηα εμήο: 

 

1.4.1- ΓΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΢ΤΜΜΔΣΟΥΗ΢ : ΢ε μερσξηζηφ αξρείν κε ηελ έλδεημε «Γηθαηνινγεηηθά ΢πκκεηνρήο» 

φια ηα παξαθάησ  δηθαηνινγεηηθά. 

 

3. ΓΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΢ΤΜΜΔΣΟΥΗ΢ ΣΔΥΝΙΚΗ ΚΑΙ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ  ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ:  

Οη ζπκκεηέρνληεο,  νθείινπλ λα θαηαζέζνπλ, ππνρξεσηηθά καδί κε ηελ πξνζθνξά ηνπο ηα δηθαηνινγεηηθά 

ζπκκεηνρήο εγθαίξσο θαη πξνζεθφλησο, ΔΠΙ ΠΟΙΝΗ ΑΠΟΚΛΔΙ΢ΜΟΤ, ηα αθφινπζα θαηά πεξίπησζε δηθαηνινγεηηθά 

φπσο απηά πεξηγξάθνληαη ζηελ παξ. 2, αξ. 79, ηνπ Ν. 4412/2016, ζε ζπλδπαζκφ θαη κε ηα άξζξα 1 θαη 3 ηνπ Ν. 

4250/26-03-2014 (ΦΔΚ 74/Α/26-03-2014) θαη  εηδηθφηεξα:   

 

 ΗΛΔΚΣΡΟΝΙΚΟ΢ ΦΑΚΔΛΟ΢ ΜΔ ΣΗΝ ΔΝΓΔΙΞΗ  ΓΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΢ΤΜΜΔΣΟΥΗ΢         

Α. ΠΔΡΙΓΡΑΦΗ ΓΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΩΝ  

1.   Δθφζνλ νη πξνκεζεπηέο ζπκκεηέρνπλ ζηνπο δηαγσληζκνχο κε αληηπξφζσπφ ηνπο, ππνβάιινπλ καδί κε 

ηελ  πξνζθνξά παξαζηαηηθφ εθπξνζψπεζεο. 

2. Τπεύζπλε δήισζε ηεο παξ. 4 ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ λ. 1599/1986, όπσο εθάζηνηε ηζρύεη, ζηελ 

νπνία λα δειώλεη όηη : 

α) Απνδέρεηαη αλεπηθχιαθηα ηνπο φξνπο ηεο παξνχζαο πξφζθιεζεο δηαπξαγκάηεπζεο.  

β) Η πξνζθνξά ζπληάρζεθε ζχκθσλα κε ηνπο φξνπο ηεο παξνχζαο πξφζθιεζεο δηαπξαγκάηεπζεο, ησλ 

νπνίσλ νη     πξνζθέξνληεο έιαβαλ πιήξε θαη αλεπηθχιαθηε γλψζε.  

γ) Σα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηελ πξνζθνξά είλαη αιεζή θαη αθξηβή.  

δ) Παξαηηείηαη απφ θάζε δηθαίσκα απνδεκίσζήο ηνπ ζρεηηθά κε νπνηαδήπνηε απφθαζε ηεο Αλαζέηνπζαο 

Αξρήο γηα αλαβνιή ή αθχξσζε – καηαίσζε ηεο δηαπξαγκάηεπζεο. 

 ΢εκεηψλεηαη φηη ζχκθσλα κε ηo άξζξν 3 ηνπ Ν. 4250/26-03-2014 (ΦΔΚ 74/Α/26-03-2014) ε αλσηέξσ 

ππεχζπλε δήισζε ηνπ λ. 1599/1986 θέξεη εκεξνκελία εληφο ησλ ηειεπηαίσλ ηξηάληα εκεξνινγηαθψλ 

εκεξψλ πξν ηεο θαηαιεθηηθήο εκεξνκελίαο ππνβνιήο ησλ πξνζθνξψλ θαη δελ απαηηείηαη βεβαίσζε ηνπ 
γλεζίνπ ηεο ππνγξαθήο απφ αξκφδηα δηνηθεηηθή αξρή ή ηα ΚΔΠ, αθφκα θαη αλ άιισο νξίδεηαη ζηελ εθάζηνηε 

πξνθήξπμε.  

Σα αιινδαπά έγγξαθα πνπ ππνβάιινληαη κε ηηο πξνζθνξέο  πξέπεη ππνρξεσηηθά λα ζπλνδεχεηαη κε 

επηθπξσκέλε κεηάθξαζε.  
3. Απνδεηθηηθά έγγξαθα λνκηκνπνίεζεο: θάζε ζπκκεηέρνληνο εκεδαπνχ ή αιινδαπνχ λνκηθνχ πξνζψπνπ, 

φπσο ην ηζρχνλ θαηαζηαηηθφ, θαηά πεξίπησζε, Φ.Δ.Κ., ή επηθπξσκέλν αληίγξαθν ή απφζπαζκα ηνπ 
θαηαζηαηηθνχ. ΢ηνηρεία θαη έγγξαθα απφ ηα νπνία πξέπεη λα πξνθχπηνπλ, ν Πξφεδξνο θαη ν δηεπζχλσλ 

ζχκβνπινο θαη ηα κέιε ηνπ Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ ηεο ΑΔ , ηα ππφινηπα πξφζσπα πνπ έρνπλ δηθαίσκα λα 

δεζκεχνπλ κε ηελ ππνγξαθή ηνπο, ην λνκηθφ πξφζσπν θαη ηα έγγξαθα ηεο λνκηκνπνίεζεο απηψλ, αλ απηφ 
δελ πξνθχπηεη επζέσο απφ ην θαηαζηαηηθφ αλαιφγσο κε ηε λνκηθή κνξθή ησλ εηαηξεηψλ ή θάζε άιινπ 

λνκηθνχ πξνζψπνπ. 
 ΢ε πεξίπησζε αηνκηθήο επηρείξεζεο  βεβαίσζε έλαξμεο επηηεδεχκαηνο απφ ηελ αξκφδηα ΓΟΤ ηνπ 

Οηθνλνκηθνχ θνξέα.   

4. Τπνβάιινληαη Ι) γηα ηελ θαηαβνιή θφξσλ, απνδεηθηηθά ελεκεξφηεηαο (ΦΟΡΟΛΟΓΙΚΗ ΔΝΗΜΔΡΟΣΗΣΑ) γηα 
ρξέε πξνο ην ειιεληθφ δεκφζην θαηά ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο ησλ δηθαηνινγεηηθψλ θαηαθχξσζεο. 

ΙΙ)γηα ηελ θαηαβνιή εηζθνξψλ θνηλσληθήο αζθάιηζεο (Α΢ΦΑΛΙ΢ΣΙΚΗ ΔΝΗΜΔΡΟΣΗΣΑ), πηζηνπνηεηηθά πνπ 
εθδίδνληαη απφ ηελ αξκφδηα, θαηά πεξίπησζε, αξρή ηνπ ειιεληθνχ θξάηνπο, πεξί ηνπ φηη έρνπλ εθπιεξσζεί 

νη ππνρξεψζεηο ηνπ θνξέα, φζνλ αθνξά ζηελ θαηαβνιή ησλ εηζθνξψλ θνηλσληθήο αζθάιηζεο, ζχκθσλα κε 
ηελ ηζρχνπζα ειιεληθή λνκνζεζία (ζα αθνξά ηελ θχξηα θαη ηελ επηθνπξηθή αζθάιηζε) θαηά ηελ εκεξνκελία 

ππνβνιήο ησλ δηθαηνινγεηηθψλ θαηαθχξσζεο. 

5. Απφζπαζκα Πνηληθνχ Μεηξψνπ, (κε ρξφλν έθδνζεο έσο ηξεηο (3 κήλεο πξηλ ηελ ππνβνιή ηνπο), φπσο ηνπ 
πνηληθνχ κεηξψνπ ή, ειιείςεη απηνχ, ηζνδχλακνπ εγγξάθνπ έθδνζεο ηνπ ηειεπηαίνπ ηξηκήλνπ πνπ εθδίδεηαη 

απφ αξκφδηα δηθαζηηθή ή δηνηθεηηθή αξρή ηνπ θξάηνπο – κέινπο ή ηεο ρψξαο θαηαγσγήο ή ηεο ρψξαο φπνπ 
είλαη εγθαηεζηεκέλνο ν ελ ιφγσ νηθνλνκηθφο θνξέαο, απφ ην νπνίν πξνθχπηεη φηη πιεξνχληαη νη 





πξνυπνζέζεηο ηεο παξαγξάθνπ 1 ηνπ άξζξνπ 73 ηνπ Ν.4412/2016. Η ππνρξέσζε ηνπ πξνεγνχκελνπ 

εδαθίνπ αθνξά ηδίσο: 

α) ζηηο πεξηπηψζεηο εηαηξηψλ πεξηνξηζκέλεο επζχλεο (Δ.Π.Δ.) θαη πξνζσπηθψλ εηαηξηψλ (Ο.Δ. θαη Δ.Δ.), ηνπο 
δηαρεηξηζηέο, 

β) ζηηο πεξηπηψζεηο αλσλχκσλ εηαηξηψλ (Α.Δ.), ηνλ Γηεπζχλνληα ΢χκβνπιν, θαζψο θαη φια ηα κέιε ηνπ 
Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ.  

 

Β. Ηιεθηξνληθφο Φάθεινο κε ηελ έλδεημε  ΣΔΥΝΙΚΗ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ ΚΑΙ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ :  
ηνπνζεηνχληαη «ΣΔΥΝΙΚΗ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ ΚΑΙ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ» επί πνηλή απνθιεηζκνχ,  ζην νπνίν ζα 

αλαθέξεηαη φηη: Οη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ζρεηηθά κε ηα δεηνχκελα νξίδνληαη αλαιπηηθά ζηε ζρεηηθή ζχκβαζε 

θαη φπσο έρνπλ νξηζηεί αλσηέξσ. 
Οη πξνζθεξφκελεο ηηκέο ζα είλαη ζηαζεξέο θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο ζχκβαζεο θαη δελ ζα αλαπξνζαξκφδνληαη. 

Οη ηηκέο ζα πξέπεη λα δίδνληαη ζε ΔΤΡΧ ζα αλαγξάθνληαη δε νινγξάθσο θαη αξηζκεηηθψο. 
Οη ηηκέο ζα δίδνληαη σο εμήο:           

         Ι.   Σηκή κε θξαηήζεηο ρσξίο Φ .Π .Α. 
         ΙΙ. Πνζνζηφ Φ. Π. Α. επί ηνηο %,  

            Η ηηκή κε θξαηήζεηο ρσξίο Φ .Π. Α. ζα ιακβάλεηαη γηα ηελ ζχγθξηζε ησλ πξνζθνξψλ. 

 
Η Οηθνλνκηθή πξνζθνξά  ζα έρεη ηελ παξαθάησ κνξθή: 

 

ΠΔΡΙΓΡΑΦΗ 

ΣΙΜΗ 

ΜΟΝΑΓΑ΢ 

ΓΔΙΓΜΑΣΑ 

6 ΜΗΝΔ΢ ΦΠΑ 

ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟ΢  

ΠΡΟ ΦΠΑ 

ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟ΢  

ΜΔ  ΦΠΑ 

ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΔ΢ 
ΔΞΔΣΑ΢ΔΙ΢ ΜΙΚΡΟΤ ΜΔΓΔΘΟΤ΢ 

ΤΛΙΚΧΝ (ΒΙΟΦΙΔ΢) 
     

ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΔ΢ 
ΔΞΔΣΑ΢ΔΙ΢ ΜΔ΢ΑΙΟΤ 

ΜΔΓΔΘΟΤ΢ ΤΛΙΚΧΝ (ΒΙΟΦΙΔ΢) 
     ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΔ΢ 

ΔΞΔΣΑ΢ΔΙ΢ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΧΝ 

ΠΑΡΑ΢ΚΔΤΑ΢ΜΑΣΧΝ ΜΔΓΑΛΟΤ 
ΜΔΓΔΘΟΤ΢  (ΒΙΟΦΙΔ΢) 

     
ΑΝΟ΢ΟΙ΢ΣΟΥΙΜΙΚΔ΢ 

ΔΞΔΣΑ΢ΔΙ΢ 

     
Ι΢ΣΟΥΗΜΙΚΔ΢ ΥΡΧ΢ΔΙ΢ 

               29.980,68 € 

 

 
4.ΔΓΓΤΗ΢ΔΙ΢ 

4.1  Οη εγγπήζεηο εθδίδνληαη απφ πηζησηηθά ηδξχκαηα πνπ ιεηηνπξγνχλ λφκηκα ζηα θξάηε - κέιε ηεο Έλσζεο ή ηνπ 
Δπξσπατθνχ Οηθνλνκηθνχ Υψξνπ ή ζηα θξάηε-κέξε ηεο ΢Γ΢ θαη έρνπλ, ζχκθσλα κε ηηο ηζρχνπζεο δηαηάμεηο, ην 

δηθαίσκα απηφ. Μπνξνχλ, επίζεο, λα εθδίδνληαη απφ ην Δ.Σ.Α.Α. - Σ.΢.Μ.Δ.Γ.Δ. ή λα παξέρνληαη κε γξακκάηην ηνπ 

Σακείνπ Παξαθαηαζεθψλ θαη Γαλείσλ κε παξαθαηάζεζε ζε απηφ ηνπ αληίζηνηρνπ ρξεκαηηθνχ πνζνχ. Σα αληίζηνηρα 
έγγξαθα ησλ εγγπήζεσλ αλ δελ είλαη δηαηππσκέλα ζηελ Διιεληθή γιψζζα ζα ζπλνδεχνληαη απφ επίζεκε 

κεηάθξαζε. Οη εγγπήζεηο, ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ θαη΄ ειάρηζηνλ ηα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 72 
παξ. 4 ηνπ Ν. 4412/2016, φπσο ηξνπνπνηήζεθε κε ην άξζξν 107 πεξ. 5 ηνπ Ν. 4497/2017.    

 

3.2 Δγγπεηηθή Δπηζηνιή Καιήο Δθηέιεζεο  
Γελ απαηηείηαη. 

 
5. ΓΙΔΝΔΡΓΔΙΑ ΠΡΟ΢ΚΛΗ΢Η΢ 

Α) Διέγρνληαη ν θπξίσο θάθεινο πξνζθνξάο, ν θάθεινο ησλ δηθαηνινγεηηθψλ ζπκκεηνρήο, κνλνγξάθνληαη δε θαη 
απνζθξαγίδνληαη απφ ην αξκφδην φξγαλν φια ηα δηθαηνινγεηηθά πνπ ππνβάιινληαη θαηά ην ζηάδην απηφ αλά 

θχιιν.  

 
 Β)΢ηε ζπλέρεηα ην αξκφδην φξγαλν πξνβαίλεη ζηελ αμηνιφγεζε ηεο ηερληθήο πξνζθνξάο θαη νηθνλνκηθήο 

πξνζθνξάο, ζχκθσλα κε ηνπο φξνπο ησλ εγγξάθσλ ηεο ζχκβαζεο κνλνγξάθνληαο απηά αλά θχιιν.    
 

Η Απνζθξάγηζε ηνπ θαθέινπ ησλ δηθαηνινγεηηθψλ ζπκκεηνρήο, ησλ ηερληθψλ πξνζθνξψλ θαη ησλ νηθνλνκηθψλ 

πξνζθνξψλ κπνξνχλ λα γίλνπλ ζε κία δεκφζηα ζπλεδξίαζε, θαηά ηελ θξίζε ηεο επηηξνπήο (Άξζξν 117 παξ. 4) 
νπφηε θαη ζπληάζζεηαη έλα εληαίν πξαθηηθφ .  





Σν πξαθηηθφ ππνβάιιεηαη ζηελ Αλαζέηνπζα Αξρή γηα ηε ιήςε θαη έθδνζε απφθαζεο. ΢ηελ ζπλέρεηα, ε Αλαζέηνπζα 

Αξρή εθδίδεη ηελ ελ ιφγσ απφθαζε κε ηελ νπνία επηθπξψλνληαη ηα απνηειέζκαηα ηεο δηαπξαγκάηεπζεο. Η 

απφθαζε απνζηέιιεηαη ζηνπο ζπκκεηέρνληεο γηα ελεκέξσζε θαη θαιεί ηνλ αλάδνρν γηα ππνγξαθή ζχκβαζεο.  
 

Καηόπηλ απηνύ παξαθαιείζζε λα ππνβάιιεηε ηελ νηθνλνκηθή ζαο πξνζθνξά πξνθεηκέλνπ λα 
ππνγξαθεί λέα ζύκβαζε . 

Παξακέλνπκε ζηε δηάζεζή ζαο γηα θάζε ζρεηηθή δηεπθξίληζε. 
             

 

 
                          Ο  ΓΙΟΙΚΗΣΗ΢ ΣΟΤ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟΤ 

 
                                                                       ΢ΔΡΑ΢ΚΔΡΗ΢ ΜΙΥΑΗΛ ΣΟΤ ΙΩΑΝΝΗ 

 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Α 
α)Σα πξνζθεξφκελα πξντφληα πξέπεη λα είλαη πηζηνπνηεκέλα απφ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ πνπ βξίζθεηαη εγθαηαζηεκέλνο θαη 
ιεηηνπξγεί λφκηκα ζην έδαθνο ελφο απφ ηα Κξάηε Μέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη λα θέξνπλ ζε επθξηλή ζέζε ηνπ ηειηθνχ 
πεξηέθηε ηνπο ηελ πξνβιεπφκελε ζήκαλζε CE, ε νπνία απνδεηθλχεη ηελ ζπκκφξθσζή ηνπο κε ηηο απαηηήζεηο ηεο Οδεγίαο 
93/42/ΔΟΚ, (ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ. 130648 - Δλαξκφληζε ηεο εζληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηηο δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 93/42/ΔΟΚ «πεξί 
ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ» - ΦΔΚ 2198/ηεπρ. Β/02-10-09). Γηα ηνλ ιόγν απηό ζα πξέπεη καδί κε ηελ πξνζθνξά λα 
θαηαηεζνύλ ηα αλάινγα πηζηνπνηεηηθά πνπ αληηζηνηρνύλ ζηελ θαηεγνξία ζηελ νπνία έρεη ηαμηλνκεζεί ην ελ ιόγσ 
πξντόλ. Αλ θάπνην πξντόλ δελ εληάζζεηαη ζηε δηαδηθαζία ηεο ζήκαλζεο CE, απηό ζα αλαθέξεηαη ξεηά ζηελ 
πξνζθνξά. Σα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα πνπ ππάγνληαη ζηε ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ.130648, (ΦΔΚ 2198/Β/2-10-2009) Κνηλή 

Τπνπξγηθή Απφθαζε «Πεξί Δλαξκφληζεο ηεο Διιεληθήο Ννκνζεζίαο πξνο ηελ Οδεγία 93/42/ΔΟΚ/14-6-93 ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 
Δπξσπατθήο Έλσζεο, πνπ αθνξά ηα Ιαηξνηερλνινγηθά Πξντφληα» ηφζν θαηά ηε θάζε ζχληαμεο ηεο δηαθήξπμεο, φζν θαη θαηά 
ηε θάζε ζχλαςεο ηεο αληίζηνηρεο ζχκβαζεο, πξέπεη λα δηαζθαιίδεηαη κε ηε δηαηχπσζε θάζε θνξά ησλ αλάινγσλ 
ελδεηθλπνκέλσλ φξσλ, φηη ηα ελ ιφγσ ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα ζα είλαη ζχκθσλα πξνο ηηο απαηηήζεηο ηεο ζρεηηθήο ΚΤΑ θαηά 
ην ρξφλν παξάδνζεο ηνπο, είηε πξφθεηηαη γηα παξάδνζε εληφο ησλ ζπκβαηηθψλ πξνζεζκηψλ , είηε γηα εθπξφζεζκε, ψζηε ηα 
πξντφληα απηά λα θέξνπλ νπσζδήπνηε ηελ πξνβιεπφκελε απφ ηε ζρεηηθή ΚΤΑ ζήκαλζε CE.  

β) Οη πξνκεζεχηξηεο εηαηξείεο ζα πξέπεη ζηηο πξνζθνξέο ηνπο λα δειψλνπλ φηη ζπκκνξθψλνληαη κε ηελ ΚΤΑ 
ΓΤ8δ/ΓΠ/1348/2004 «Αξρέο θαη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο νξζήο πξαθηηθήο δηαλνκήο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ» (ΦΔΚ 
32/Β/16-01-2004) σο έρεη ηξνπνπνηεζεί θαη ηζρχεη.  

γ) Η ηνπνζέηεζε ησλ επηζεκάλζεσλ ηεο ζπζθεπαζίαο, πνπ αλαθέξνληαη παξαπάλσ θαη ζεσξνχληαη νπζηψδεηο πξνυπνζέζεηο γηα 
ηελ απνδνρή ησλ πξνζθεξνκέλσλ πξντφλησλ, ή φπνησλ άιισλ επηζεκάλζεσλ, πξέπεη λα έρεη γίλεη απνθιεηζηηθά θαη κφλνλ απφ 
ην πξφζσπν ή ηελ επηρείξεζε πνπ ζεσξείηαη θαηαζθεπαζηήο ησλ πξντφλησλ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ, 
(ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ. 130648 - ΦΔΚ 2198/ηεπρ. Β/02-10-09). Πξνζθνξέο πξντφλησλ πνπ θέξνπλ επηζεκάλζεηο πάζεο θχζεσο πνπ 
έρνπλ ηνπνζεηεζεί, ζε νπνηνδήπνηε κέξνο ηεο ζπζθεπαζίαο ηνπο, απφ ηξίηνπο, αθφκε θαη εάλ νη ηξίηνη απηνί δηαζέηνπλ ηελ 
ηδηφηεηα ηνπ δηαλνκέα, εηζαγσγέα ή εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ, απνξξίπηνληαη σο απαξάδεθηεο. Σπρφλ παξάβαζε ηνπ 
φξνπ απηνχ θαηά ηελ δηάξθεηα εθηέιεζεο ησλ ζπκβάζεσλ ζα απνηειεί ιφγν κε απνδνρήο ησλ παξαδηδφκελσλ πιηθψλ.  

Δπηπιένλ: 

δ.    Όια ηα πξνζθεξφκελα πξντφληα πξέπεη λα έρνπλ ηππσκέλν απφ ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία, ηελ νλνκαζία ηνπ θαζψο θαη 
ην φλνκα ή ην ινγφηππν απηήο, φρη κφλν ζηελ εμσηεξηθή ηνπο ζπζθεπαζία, αιιά αηνκηθά ζε θάζε πξντφλ (ηεκάρην εληφο ηεο 
ζπζθεπαζίαο) μερσξηζηά. Όζα πξντφληα έρνπλ αηνκηθή ζπζθεπαζία λα είλαη ηππσκέλα επ' απηήο.  

ε.    Όια ηα πξντφληα πνπ ιεηηνπξγνχλ ζηελ απνζηείξσζε, πξέπεη εθηφο ησλ παξαπάλσ λα έρνπλ ηππσκέλν απφ ηελ 
θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία ην ρξφλν παξαγσγήο ηνπο, ην ρξφλν δηαηήξεζεο ησλ ηδηνηήησλ ηνπο ή κφλνλ ην ρξφλν πνπ ιήγνπλ 
απηέο.  

δ.    Όια ηα πξντφληα πνπ είλαη απνζηεηξσκέλα, πξέπεη εθηφο ησλ παξαπάλσ λα αλαγξάθνπλ ην ρξφλν απνζηείξσζεο θαη ην 
ρξφλν ιήμεο απηήο ή κφλν ην ρξφλν ιήμεο απηήο ηππσκέλα ή αλάγιπθα απφ ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία, θαζψο θαη ηε 
κέζνδν κε ηελ νπνία απνζηεηξψζεθαλ.  

ε.   Σν εξγνζηάζην παξαγσγήο λα είλαη πηζηνπνηεκέλν θαηά ISO 9001:2015 ή ISO 13485:2016. Να θαηαηεζνχλ απνδεηθηηθά 
έγγξαθα κε ηελ πξνζθνξά. 

ζ.   Οη πξνκεζεπηέο ππνρξενχληαη λα δειψζνπλ επη πνηλή απφξξηςεο : 
α. Υψξα πξνέιεπζεο ησλ πιηθψλ 
β. Δξγνζηάζην θαηαζθεπήο θαη ηφπνο εγθαηάζηαζεο απηνχ, ελψ ζε πεξίπησζε πνπ δελ θαηαζθεπάδεηαη απφ ηελ ηδία εηαηξεία λα 
επηζπλάπηεηαη μερσξηζηή Τ.Γ. ε νπνία ζα αλαθέξεη ην εξγνζηάζην  πνπ ζα γίλεη ε θαηαζθεπή θαη φηη  ν λφκηκνο εθπξφζσπνο/ 
επίζεκνο αληηπξφζσπνο έρεη απνδερζεί ηελ εθηέιεζε ηεο ζπγθεθξηκέλεο πξνκήζεηαο ζε πεξίπησζε θαηαθχξσζεο ζηνλ 
πξνζθέξνληα. 

 




