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ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΣΙΑ                                                        

3θ ΤΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑ 

(ΜΑΚΕΔΟΝΙΑ) 

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΟΚΟΜΕΙΟ ΗΜΑΘΙΑ 

ΤΓΕΙΟΝ. ΜΟΝΑΔΑ ΒΕΡΟΙΑ 

ΔΙΕΤΘΤΝΗ : Οδόσ Βζροιασ-Αςωμάτων  

 
(περιοχι Παπάγου)  

Σ.Κ.  : 59100  

ΣΜΗΜΑ                          : Οικονομικό 

ΓΡΑΦΕΙΟ                        : Προμθκειϊν  

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕ             : Αικ. Μπορτζνα  

ΣΗΛΕΦΩΝΟ  : 23313-51157 / 51314  

e-mail  : prom6@verhospi.gr  

 

ΘΕΜΑ: «Πρόςκλθςθ - Τποβολισ Προςφοράσ Προμικειασ Προϊόντων Σαχζων Ελζγχων 

Αντιγόνων SARS-CoV-2 (RAPID TEST), για τισ επείγουςεσ ανάγκεσ τθσ Τγ. Μον. 

Βζροιασ του Γενικοφ Νοςοκομείου Ημακίασ» 
 

ΧΕΣΙΚΑ: 
 

1. ο Ν. 4412/2016 (ΦΕΚ τ. Αϋ 147/8-8-2016) περί Δθμοςίων υμβάςεων Ζργων, 

Προμθκειϊν  και Τπθρεςιϊν – Προςαρμογι ςτισ οδθγίεσ 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ, 

όπωσ τροποποιικθκε και ιςχφει ςιμερα, 

2. θ από 25-2-2020 Π.Ν.Π. (ΦΕΚ 42/Αϋ/25-2-2020, άρκ. 3) και ο Ν. 4682/2020 (ΦΕΚ 

76/Αϋ/3-4-2020, άρκ. 1) κφρωςθσ αυτισ, 

3. ο Ν. 4876/2021 (ΦΕΚ 251/Αϋ/23-12-2021) παράταςθσ ιςχφοσ του άρκ. 3 τθσ από 25-2-

2020 Π.Ν.Π., ζωσ τθν 31θ-3-2022, 

4. ο Ν. 4764/2020 (ΦΕΚ 256/Αϋ/23-12-2020): 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 Oργανιςμοφσ Σοπικισ Aυτοδιοίκθςθσ και άλλεσ κατεπείγουςεσ 

διατάξεισ, 

5. θ με αρ. ΔΙα/Γ.Π.οικ. 75342 (ΦΕΚ 5198/Βϋ/24-11-2020) Τπουργικι Απόφαςθ περί 

Εξειδίκευςθσ των αναγκαίων χαρακτθριςτικϊν διαγνωςτικισ επάρκειασ των 

ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων ταχζων ελζγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test),  

6. το με αρ. πρωτ. 214/3-1-2022 ζγγραφο του Σμιματοσ Προμθκειϊν, τθσ 3θσ Τγειονομικισ 

Περιφζρειασ (Μακεδονίασ), ςχετικά με τθν προμικεια προϊόντων ταχζων ελζγχων 

αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test) ςφμφωνα με τισ ανάγκεσ του εκάςτοτε φορζα και 

μζχρι τθν ολοκλιρωςθ του κεντρικοφ διαγωνιςμοφ τθσ Ε.Κ.Α.Π.Τ.  

7. το με αρ. πρωτ. 187/5-1-2022 ζγγραφο Προϊςτάμενθσ Αρχισ του Πακολογικοφ Σομζα 

τθσ Τγ. Μον. Βζροιασ περί τθσ ανάγκθσ τθσ εν λόγω προμικειασ,  

Βζροια, 12 Ιανουαρίου 2022  
αρ. πρόςκλθςθσ 1/2022 

αρ. πρ. 456/12-1-2022 

              ΠΡΟ 
 

ΚΑΘΕ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟ                 
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8. θ με αρ. πρωτ. 351/10-1-2022 (απ. 43θ) (ΑΔΑ: 61Ι44690Β7-Η5) απόφαςθ Διοικθτι του 

Γ.Ν. Ημακίασ περί ζγκριςθσ ςκοπιμότθτασ προμικειασ και διενζργειασ διαγωνιςτικισ 

διαδικαςίασ με απευκείασ ανάκεςθ κατόπιν Πρόςκλθςθσ προσ κάκε ενδιαφερόμενο, 

Προμικειασ Προϊόντων Σαχζων Ελζγχων Αντιγόνων SARS-CoV-2 (RAPID TEST) και 

οριςμοφ μελϊν Επιτροπισ Αξιολόγθςθσ και 

9. θ με αρ. πρωτ. 408/11-1-2022 (54θ) Απόφαςθ Δζςμευςθσ Πίςτωςθσ (ΑΔΑ: 6Ξ554690Β7-

0ΚΔ – 22REQ009910742), του Διοικθτι τθσ Τγ. Μον. Βζροιασ του Γ. Ν. Ημακίασ 
 

Η Τγειονομικι Μονάδα Βζροιασ του Γενικοφ Νοςοκομείου Ημακίασ, λαμβάνοντασ υπόψθ τα 

ανωτζρω ςχετικά, γνωςτοποιεί κάκε ενδιαφερόμενο ότι προβαίνει ςε  
 

Πρόςκλθςθ Τποβολισ Προςφοράσ για τθν Προμικεια Προϊόντων Σαχζων Ελζγχων Αντιγόνων 

SARS-CoV-2 (RAPID TEST) (CPV 33124100-6) για τθν κάλυψθ επειγουςϊν αναγκϊν τθσ 

Τγειονομικισ Μονάδασ, με τθ διαδικαςία τθσ απευκείασ ανάκεςθσ και φςτερα από ζκδοςθ 

τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ, ςυνολικοφ προχπολογιςμοφ 6.500,00 € (Φ.Π.Α. 0%) και με  

κριτιριο κατακφρωςθσ τθν πλζον ςυμφζρουςα από οικονομικι άποψθ προςφορά 

αποκλειςτικά βάςει τθσ τιμισ (χαμθλότερθ τιμι). 
 

Γίνονται δεκτζσ προςφορζσ για το ςφνολο τθσ ηθτοφμενθσ ποςότθτασ και για άμεςθ παράδοςθ 

του υλικοφ. 
 

Κατόπιν τοφτων, παρακαλείςκε όπωσ αποςτείλετε ςε ςφραγιςμζνο φάκελο, ςε ζντυπθ μορφι, 

τα ακόλουκα, ςε τρεισ (3) υποφακζλουσ: 

I. τα «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΤΜΜΕΣΟΧΗ», ςε δφο αντίγραφα, 

II. τθν «ΣΕΧΝΙΚΗ και ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΦΟΡΑ», ςε δφο αντίγραφα και 

III. τα «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΚΑΣΑΚΤΡΩΗ» τθσ προμικειασ, τα οποία περιλαμβάνουν τα 

ζγγραφα και δικαιολογθτικά του άρκ. 80 του Ν. 4412/2016, κατά περίπτωςθ.  
 

ΕΙΔΙΚΟΣΕΡΑ:  
 

Με τθν ζνδειξθ «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΤΜΜΕΣΟΧΗ», κατατίκενται τα εξισ:        
 

Α. Τπεφκυνθ Διλωςθ του ςυμμετζχοντα με τθν οποία να δθλϊνεται :  

α) θ επιχειρθματικι μονάδα ςτθν οποία κα καταςκευαςτεί το προϊόν που προςφζρεται 

κακϊσ και τον τόπο εγκατάςταςισ τθσ. Προςφορά ςτθν οποία δεν κα υπάρχει θ ανωτζρω 

διλωςθ, κα απορρίπτεται ωσ απαράδεκτθ.  

β) ότι αποδζχεται όλουσ τουσ όρουσ τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ,  

γ) ότι θ προςφορά του πλθροί πλιρωσ τισ απαιτοφμενεσ τεχνικζσ προδιαγραφζσ τθσ 

παροφςασ πρόςκλθςθσ,  

δ) ότι ο προςφζρων διακζτει κατάλλθλθ και επαρκι υποδομι (εξειδικευμζνο προςωπικό 

και τεχνικά μζςα, κτλ.) για τθν εκτζλεςθ τθσ ςφμβαςθσ,  

ε) ότι θ προςφορά του ιςχφει για διάςτθμα ζξι (6) μθνϊν από τθν επόμενθ τθσ 

καταλθκτικισ θμερομθνίασ υποβολισ των προςφορϊν και  

ςτ) τα ηθτοφμενα υλικά κα παραδίδονται το αργότερο μζςα ςε τρεισ (3) εργάςιμεσ θμζρεσ 

από τθ διαβίβαςθ τθσ αντίςτοιχθσ παραγγελίασ τθσ Ανακζτουςασ Αρχισ προσ τον 

Προμθκευτι. Η παράδοςθ των υλικϊν κα γίνεται για το ςφνολο τθσ ποςότθτασ ι 

τμθματικά, ςφμφωνα με τισ ανάγκεσ τθσ Ανακζτουςασ Αρχισ. 
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Με τθν ζνδειξθ «ΣΕΧΝΙΚΗ και ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΦΟΡΑ », κατατίκενται τα εξισ:       
  

Α. Η πλιρθσ τεχνικι περιγραφι για το υπό προμικεια είδοσ ςτθν ελλθνικι γλϊςςα, όπωσ 

αυτι περιγράφεται αναλυτικά ςτισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ και 

τα ςυνυποβαλλόμενα πιςτοποιθτικά, ϊςτε να επιτυγχάνεται αντικειμενικι αξιολόγθςθ. 
 

Οι Εταιρείεσ Εμπορίασ και Διακίνθςθσ Ιατροτεχνολογικϊν Προϊόντων οφείλουν να 

προςκομίςουν Πιςτοποιθτικό υςτιματοσ Ποιότθτοσ (ISO) ςφμφωνα με τθν Ε3/833/99 Κοινι 

Τπουργικι Απόφαςθ όπωσ αυτι τροποποιικθκε και ιςχφει ςιμερα με τθν με τθν Τπουργικι 

Απόφαςθ ΔΤ8δ/Γ.Π. οικ./1348/2004 - ΦΕΚ 32/Β/16-1-2004 «Αρχζσ και κατευκυντιριεσ γραμμζσ 

ορκισ πρακτικισ διανομισ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων» κακϊσ και Πιςτοποιθτικό ιμανςθσ 

CE Mark. Για τα προανεφερόμενα ιςχφει το άρκρο 82 του Ν. 4412/2016.  
 

Β. Η οικονομικι προςφορά τθσ ςυμμετζχουςασ εταιρείασ, ςτθν οποία κατατίκενται τα 

οικονομικά ςτοιχεία τθσ προςφοράσ, διαμορφωμζνα ωσ εξισ:  

 Οι προςφερόμενεσ τιμζσ κα δίνονται ςε ευρϊ (EURO) και κα αναγράφονται αρικμθτικϊσ 

και ολογράφωσ. ε περίπτωςθ διαφοροποίθςθσ μεταξφ τθσ αναγραφόμενθσ τιμισ 

αρικμθτικϊσ και ολογράφωσ, λαμβάνεται υπόψθ θ τιμι ολογράφωσ. 

 τθν προςφορά κα αναγράφεται το ποςοςτό Φ.Π.Α. επί τοισ εκατό ςτο οποίο υπάγεται θ 

ςυγκεκριμζνθ προμικεια και κα βαρφνει το Νοςοκομείο.  

 Ιςχφει ότι οι τιμζσ τθσ προςφοράσ είναι δεςμευτικζσ για τον ανάδοχο μζχρι τθν 

ολοκλιρωςθ τθσ ςφμβαςθσ. Αποκλείεται οποιαδιποτε ανακεϊρθςθ των τιμϊν τθσ 

προςφοράσ και οποιαδιποτε αξίωςθ του αναδόχου πζραν του προςφερόμενου 

αντίτιμου μζχρι τθν οριςτικι παραλαβι τθσ προμικειασ και τθν αποπλθρωμι τθσ. 
 

Οι ςυμμετζχοντεσ ςτθν διαδικαςία του διαγωνιςμοφ υποχρεοφνται ςτθν οικονομικι τουσ 

προςφορά (ςε χωριςτι ςτιλθ) να αναγράψουν τισ τιμζσ του ΠΑΡΑΣΗΡΗΣΗΡΙΟΤ ΣΙΜΩΝ και τον 

Α/Α κατά τθν θμερομθνία κατάκεςθσ τθσ προςφοράσ. ε περίπτωςθ που το είδοσ δεν 

παρακολουκείται από το ΠΑΡΑΣΗΡΗΣΗΡΙΟ ΣΙΜΩΝ αυτό κα δθλϊνεται ςε υπεφκυνθ διλωςθ. 

Προςφορζσ ανϊτερεσ του ΠΑΡΑΣΗΡΗΣΗΡΙΟΤ ΣΙΜΩΝ κα απορρίπτονται ωσ απαράδεκτεσ.   
 

Με τθν ζνδειξθ «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΚΑΣΑΚΤΡΩΗ», κατατίκενται όςα αφοροφν τα ζγγραφα και 

δικαιολογθτικά του άρκ. 80 του Ν. 4412/2016 και περιλαμβάνουν αναλυτικότερα: 
 

1) Απόςπαςμα ποινικοφ μθτρϊου, ι, ελλείψει αυτοφ, ιςοδφναμου εγγράφου που εκδίδεται 

από αρμόδια δικαςτικι ι διοικθτικι αρχι του κράτουσ-μζλουσ ι τθσ χϊρασ καταγωγισ ι 

τθσ χϊρασ όπου είναι εγκατεςτθμζνοσ ο οικονομικόσ φορζασ, που να ζχει εκδοκεί ζωσ 

τρεισ (3) μινεσ πριν από τθν υποβολι του, από το οποίο να προκφπτει, ότι δεν ζχουν 

καταδικαςκεί με τελεςίδικθ καταδικαςτικι απόφαςθ, για κάποιο από τα αδικιματα τθσ 

παρ. 1 του άρκ. 73 του Ν. 4412/2016, για κάποιο από τα αδικιματα του Αγορανομικοφ 

Κϊδικα, ςχετικό με τθν άςκθςθ τθσ επαγγελματικισ τουσ δραςτθριότθτασ, ι για κάποιο 

από τα αδικιματα τθσ υπεξαίρεςθσ, τθσ απάτθσ, τθσ εκβίαςθσ, τθσ πλαςτογραφίασ, τθσ 

ψευδορκίασ, τθσ δωροδοκίασ και τθσ δόλιασ χρεωκοπίασ.  

Σο απόςπαςμα αφορά ςτουσ διαχειριςτζσ, ςτισ περιπτϊςεισ των εταιρειϊν περιοριςμζνθσ 

ευκφνθσ (Ε.Π.Ε.), των Ιδιωτικϊν Κεφαλαιουχικϊν Εταιρειϊν (Ι.Κ.Ε.) και των προςωπικϊν 

εταιρειϊν (Ο.Ε. και Ε.Ε.) και  
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ςτον πρόεδρο, τον διευκφνοντα ςφμβουλο κακϊσ και όλα τα μζλθ του Διοικθτικοφ 

υμβουλίου για τισ ανϊνυμεσ εταιρείεσ (Α.Ε.) και τουσ ςυνεταιριςμοφσ, 

Η υποχρζωςθ προςκόμιςθσ του ωσ άνω αποςπάςματοσ αφορά και ςτα μζλθ του 

διοικθτικοφ, διευκυντικοφ ι εποπτικοφ οργάνου του εν λόγω οικονομικοφ φορζα ι ςτα 

πρόςωπα που ζχουν εξουςία εκπροςϊπθςθσ, λιψθσ αποφάςεων ι ελζγχου ςε αυτό1. 

2) Πιςτοποιθτικό που εκδίδεται από αρμόδια κατά περίπτωςθ αρχι, και είναι ςε ιςχφ κατά 

το χρόνο υποβολισ του ι που να ζχει εκδοκεί ζωσ τρεισ (3) μινεσ πριν από τθν υποβολι 

του, από το οποίο να προκφπτει ότι ο οικονομικόσ φορζασ δεν ζχει ακετιςει τισ 

υποχρεϊςεισ του όςον αφορά τθν καταβολι φόρων και ειςφορϊν κοινωνικισ 

αςφάλιςθσ (κφριασ και επικουρικισ). ε περίπτωςθ εγκατάςταςισ του ςτθν αλλοδαπι, τα 

δικαιολογθτικά τθσ περίπτωςθσ (2) εκδίδονται με βάςθ τθν ιςχφουςα νομοκεςία τθσ 

χϊρασ που είναι εγκατεςτθμζνοσ ο οικονομικόσ φορζασ, από τθν οποία και εκδίδεται το 

ςχετικό πιςτοποιθτικό. 

Για τθν απόδειξθ τθσ εκπλιρωςθσ των φορολογικϊν υποχρεϊςεων προςκομίηεται  

αποδεικτικό ενθμερότθτασ εκδιδόμενο από τθν Α.Α.Δ.Ε. 

Για τθν απόδειξθ τθσ εκπλιρωςθσ των υποχρεϊςεων προσ τουσ οργανιςμοφσ κοινωνικισ 

αςφάλιςθσ προςκομίηεται πιςτοποιθτικό εκδιδόμενο από τον e-ΕΦΚΑ. 

Παράλλθλα κατατίκεται υπεφκυνθ διλωςθ ότι δεν ζχει εκδοκεί δικαςτικι ι διοικθτικι 

απόφαςθ με τελεςίδικθ και δεςμευτικι ιςχφ για τθν ακζτθςθ των υποχρεϊςεϊν τουσ 

όςον αφορά ςτθν καταβολι φόρων ι ειςφορϊν κοινωνικισ αςφάλιςθσ. 

3) Τπεφκυνθ διλωςθ του προςφζροντοσ οικονομικοφ φορζα ότι δεν ςυντρζχουν ςτο 

πρόςωπό του οι λόγοι αποκλειςμοφ του άρκρου 74 του ν. 4412/2016.  
 

χετικά με τα ζγγραφα αποδεικτικά μζςα του άρκρου 80 του Ν. 4412/2016, οι ζνορκεσ 

βεβαιϊςεισ γίνονται αποδεκτζσ, εφόςον ζχουν ςυνταχκεί ζωσ τρεισ (3) μινεσ πριν από τθν 

υποβολι τουσ και οι υπεφκυνεσ δθλϊςεισ, εφόςον ζχουν ςυνταχκεί μετά τθν κοινοποίθςθ τθσ 

πρόςκλθςθσ. 
 

Οι υπεφκυνεσ δθλϊςεισ πρζπει να ζχουν αλθκζσ και ακριβζσ περιεχόμενο, άλλωσ επιφζρουν 

κυρϊςεισ και να φζρουν υπογραφι μετά τθν ζναρξθ διαδικαςίασ ςφναψθσ ςφμβαςθσ (ιτοι θ 

θμερομθνία τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ). 
 

Κάκε προςφορά ςυντάςςεται ςφμφωνα με τα αναφερόμενα ςτο Ν. 4412/2016 όπωσ αυτόσ 

τροποποιικθκε και ιςχφει, ςτθν Ελλθνικι Γλϊςςα και υποβάλλεται μζςα ςε ςφραγιςμζνο 

φάκελο, ςε δφο (2) αντίγραφα, ςτον οποίο κα αναγράφονται ευκρινϊσ: 

α. θ λζξθ «ΠΡΟΦΟΡΑ» με κεφαλαία γράμματα, 

β. θ επωνυμία τθσ ανακζτουςασ αρχισ (ο πλιρθσ τίτλοσ τθσ Τπθρεςίασ που διενεργεί τθ 

διαδικαςία), 

γ. ο τίτλοσ τθσ ςφμβαςθσ (το αντικείμενο τθσ προμικειασ), 

δ. θ καταλθκτικι θμερομθνία (θμερομθνία λιξθσ προκεςμίασ υποβολισ προςφορϊν), 

ε. τα ςτοιχεία του οικονομικοφ φορζα (αποςτολζασ). 
 

Σο είδοσ τθσ προμικειασ κα αφορά ςτθν κάλυψθ τθσ Τγειονομικισ Μονάδασ Βζροιασ του Γ. 

Νοςοκομείου Ημακίασ και θ παράδοςθ κα εκτελεςκεί άμεςα μετά τθν υπογραφι του 

ςχετικοφ ςυμφωνθτικοφ. 

                                                           
1
   Να προςκομιςτεί παραςτατικό ιςχφουςασ κατά τθν υποβολι εκπροςϊπθςθσ. 
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Η χρθματοδότθςθ κα γίνει από τον τακτικό προχπολογιςμό τθσ Τγ. Μον. Βζροιασ του Γ.Ν. 

Ημακίασ.  

Ο Προμθκευτισ βαρφνεται με τισ νόμιμεσ κρατιςεισ:  

i. ποςοςτό 2% επί του τιμολογίου τθσ ςφμβαςθσ μετά τθν αφαίρεςθ του Φ.Π.Α. και κάκε 

άλλου ποςοφ παρακρατοφμενου υπζρ τρίτων, ςφμφωνα με τθν αρικμ. ΔΤ6α/Γ.Π./οικ. 

36932/17-3-2009 Κ.Τ.Α. ςε εφαρμογι του άρκρου 3 του  Ν. 3580/2007, 

ii. ποςοςτό 0,07%, Τπζρ τθσ Ενιαίασ Ανεξάρτθτθσ Αρχισ Δθμοςίων υμβάςεων βάςει του 

Ν. 4013/2011 όπωσ τροποποιικθκε και ιςχφει με το Ν. 4072/2012 άρκρο 38 παραγ. 2β & 

το Ν. 4146/2013 άρκρο 61 και το Ν. 4412/2016 παρ. 7 του άρκρου 375 

«τροποποιοφμενεσ διατάξεισ», που υπολογίηεται επί τθσ αξίασ κάκε πλθρωμισ προ 

φόρων και κρατιςεων τθσ αρχικισ, κακϊσ και κάκε ςυμπλθρωματικισ ςφμβαςθσ. Η εν 

λόγω κράτθςθ υπόκειται ςε τζλοσ χαρτοςιμου 3% (πλζον 20% ειςφοράσ υπζρ ΟΓΑ επ’ 

αυτοφ), 

iii. ποςοςτό 0,06% υπζρ τθσ Αρχισ Εξζταςθσ Προδικαςτικϊν Προςφυγϊν (Α.Ε.Π.Π.) 

εφαρμογισ τθσ παρ. 3 του άρκρου 350 του Ν. 4412/2016,όπωσ κακορίςτθκε με τθν 

αρικμ. 1191 ΚΤΑ ( Φ.Ε.Κ. 969/τ.Βϋ/22-3-2017) που υπολογίηεται επί τθσ ςυνολικισ αξίασ 

κάκε πλθρωμισ προ φόρων και κρατιςεων και ανεξαρτιτωσ ποςοφ και πθγισ 

προζλευςθσ κάκε αρχικισ, τροποποιθτικισ ι ςυμπλθρωματικισ δθμόςιασ ςφμβαςθσ. Η 

εν λόγω κράτθςθ υπάγεται ςε χαρτόςθμο 3% και ΟΓΑ χαρτοςιμου, που υπολογίηεται με 

ποςοςτό 20 % επί του χαρτοςιμου, 

iv. Κατά τθν πλθρωμι του τιμιματοσ παρακρατείται ο  προβλεπόμενοσ φόροσ 

ειςοδιματοσ. 

Ο Φόροσ Προςτικζμενθσ Αξίασ (Φ.Π.Α.) επί τθσ αξίασ των τιμολογίων βαρφνει τθν Ανακζτουςα 

Αρχι. 
 

Η πλθρωμι του προμθκευτι-αναδόχου, κα γίνει από το Νοςοκομείο Ημακίασ μετά τθν 

εκπλιρωςθ των ςυμβατικϊν του υποχρεϊςεων και τθν οριςτικι παραλαβι του ςυνόλου τθσ 

προμικειασ, με χρθματικό ζνταλμα και με βάςθ τα νόμιμα παραςτατικά (βάςει του Ν. 4152/13). 
 

Καταλθκτικι θμερομθνία υποβολισ ζντυπθσ προςφοράσ τθσ διαγωνιςτικισ διαδικαςίασ 

ορίηεται θ Σρίτθ 18-1-2022 και ϊρα 12:00θ μεςθμβρινι, κατά τθν οποία κα διενεργθκεί και θ 

αποςφράγιςθ των φακζλων προςφορϊν από τθν αρμόδια επιτροπι.  
 

Οι τεχνικζσ προδιαγραφζσ του υπό προμικεια είδουσ, επιςυνάπτονται ςτο τζλοσ τθσ παροφςασ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                  

Ο ΔΙΟΙΚΗΣΗ ΣΟΤ Γ.Ν. ΗΜΑΘΙΑ 
 

 
 

ΗΛΙΑ Γ. ΠΛΙΟΓΚΑ 
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ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ - ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΤ 

 

 

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΙΑΣΡΟΣΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΣΩΝ  

ΣΑΧΕΩΝ ΕΛΕΓΧΩΝ ΑΝΣΙΓΟΝΩΝ SARS-CoV-2 (RAPID TEST)  

ΓΙΑ ΣΗΝ ΤΓ. ΜΟΝ. ΒΕΡΟΙΑ - Γ. Ν. ΗΜΑΘΙΑ  

 

Α/Α ΕΙΔΟ - ΤΛΙΚΟ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ Μ/Μ ΠΟΟΣΗΣΑ 
ΕΝΔΕΙΚΣΙΚΗ 

ΣΙΜΗ (€) 
ΜΟΝΑΔΑ  

1 
ΠΡΟΪΟΝΣΑ ΣΑΧΕΩΝ ΕΛΕΓΧΩΝ ΑΝΣΙΓΟΝΩΝ 
SARS-CoV-2 (RAPID TEST) 

ΣΕΜ 5.000 1,30 

 

Για τθν προμικεια του αναφερόμενου ιατροτεχνολογικοφ προϊόντοσ για τθν κάλυψθ των 

επειγουςϊν αναγκϊν τθσ Τγ. Μον. Βζροιασ του Γ. Ν. Ημακίασ, ςυνολικοφ προχπολογιςμοφ 

6.500,00 € (Φ.Π.Α. 0%), ιςχφουν τα εξισ αναγκαία χαρακτθριςτικά διαγνωςτικισ επάρκειασ 

(ΤΑ αρ. ΔΙα/Γ.Π.οικ. 75342 - ΦΕΚ 5198/Β/24-11-2020): 

 

 

Σα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ταχζων ελζγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test), για τθ 

διενζργεια ελζγχων νόςθςθσ από τον κορωνοϊό πρζπει να ζχουν τα ακόλουκα: 

1) να ανιχνεφουν αντιγόνο του SARS-CoV-2, 

2) να εκτελοφνται ςε δείγματα ρινοφαρυγγικά, 

3) να ζχουν ζγκριςθ CE-IVD, θ ζγκριςθ FDA-EUA είναι επικυμθτι αλλά όχι υποχρεωτικι, 

4) να βγάηουν αποτζλεςμα εντόσ τριάντα (30) λεπτϊν,  

5) να είναι επιδεκτικά μακροχρόνιασ φφλαξισ τουσ (πλζον του 1 μινα) ςε ςυνκικεσ 

κερμοκραςίασ δωματίου (5 με 30 βακμοί Κελςίου), 

6) θ 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, 

7) να μποροφν να εκτελεςκοφν ςυγχρόνωσ και ανεξάρτθτα πολλαπλά δείγματα, 

8) 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, 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,  





7 από 8 
 

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, 

9) να περιζχουν δείγματα κετικοφ και αρνθτικοφ μάρτυρα ικανά να ελζγξουν τθ διαδικαςία ςε 

όλα τα ςτάδια,  

10) ςτισ ενδείξεισ αποτελζςματοσ να υπάρχει ζνδειξθ εγκυρότθτασ τθσ εκτζλεςθσ τθσ δοκιμαςίασ 

εκτόσ από τθν ζνδειξθ για κετικό ι αρνθτικό, 

11) να ζχουν περάςει από επαρκι αξιολόγθςθ ευαιςκθςίασ-ειδικότθτασ για SARS-CoV-2  

 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 ςτθ λίςτα αξιολόγθςθσ τθσ FIND (https://www.finddx.org/covid-

19-old/sarscov2-eval-antigen/) με διακζςιμα αποτελζςματα αξιολόγθςθσ ι 

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 ιτο 2020). 

τθ 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. 

 Η ευαιςκθςία τθσ δοκιμαςίασ για ανίχνευςθ SARS-CoV-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. 

 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: 
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i. πλιρεσ αντίγραφο τθσ δθμοςίευςθσ, όπωσ είναι δθμοςιευμζνθ από ιατρικό περιοδικό, 

ii. διακζςιμθ προσ επίδειξθ περίλθψθ του άρκρου ςτθν PubMed τθ ςτιγμι τθσ 

αξιολόγθςθσ (εκτφπωςθ περίλθψθσ από ιςτοςελίδα τθσ PubMed), 

iii. διακζςιμο προσ επίδειξθ αντίγραφο από το JCR τθσ Clarivate που να φαίνεται το 

impact factor του περιοδικοφ, 

iv. υπεφκυνθ διλωςθ ότι ςτθ 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. 
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