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ΤΓ. ΜΟΝΑΔΑ ΝΑΟΤΑ 
         
 
Διεφκυνςθ : ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟΥ      
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Ταχ. Δ/νςθ : Αφϊν Λαναρά & Φ. Ρεχλιβάνου 3,                                                                       
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e-mail  : promithies@gnnaousas.gr                                                                                        
 
 

ΠΡΟΚΛΘΘ ΕΚΔΘΛΩΘ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ 
 

ΘΕΜΑ :  Πρόςκλθςθ εκδιλωςθσ ενδιαφζροντοσ για τθν ολοκλθρωμζνθ ςειρά προγραμμάτων εξωτερικοφ 
ελζγχου ποιότθτασ του  Μικροβιολογικοφ τμιματοσ , ετιςιασ διάρκειασ,  (CPV 72224200-3) του 
Γ.Ν. Θμακίασ  Τγ. Μ. Νάουςασ . 

ΧΕΣ  :    α)  Ο Ν.4412/2016 (ΦΕΚ τ.Αϋ147/08-08-2016) «Δθμόςιεσ υμβάςεισ Ζργων, Προμθκειϊν και  
Τπθρεςιϊν (Προςαρμογι Οδθγία 2014/24/ΕΕ 2014/25/ΕΕ» 

               β) Ο Ν.4782/2021 (ΦΕΚ τ.Αϋ36/09-03-2021) «Εκςυγχρονιςμόσ, απλοποίθςθ και αναμόρφωςθ 
ρυκμιςτικοφ πλαιςίου Δθμοςίων υμβάςεων» 

                 γ) Θ υπϋαρικμ.421/3607/03.04.2024 πράξθ του Αν. Διοικθτι του Γ.Ν. Θμακίασ  περί ζγκριςθσ τθσ     
                       διαγωνιςτικισ διαδικαςίασ.  

 

Το Γ. Νοςοκομείο Ημακίασ – Υγ. Μ. Νάουςασ καλεί τουσ ενδιαφερόμενουσ προμθκευτζσ να 
υποβάλλουν κλειςτι  προςφορά για τθν  ολοκλθρωμζνθ ςειρά προγραμμάτων εξωτερικοφ ελζγχου 
ποιότθτασ του  Μικροβιολογικοφ τμιματοσ , ετιςιασ διάρκειασ,  (CPV 72224200-3) προχπολογιςμοφ 
3.299,20€ πλζον ΦΠΑ 6% (3.497,152)€ ςυμπεριλαμβανομζνου του ΦΠΑ 6% ) προκειμζνου να καλυφκοφν οι 
ανάγκεσ για τθν απρόςκοπτθ και αδιάλειπτθ λειτουργία του Γ.Ν. Ημακίασ . Κριτιριο κατακφρωςθσ  είναι  θ 
πλζον ςυμφζρουςα από οικονομικι άποψθ ςυνολικι προςφορά αποκλειςτικά βάςει τθσ τιμισ 
(χαμθλότερθ τιμι). 
 

Α.ΧΡΟΝΟ ΚΑΙ ΣΡΟΠΟ ΤΠΟΒΟΛΘ ΠΡΟΦΟΡΩΝ 

Πςοι επικυμοφν να ςυμμετάςχουν ςτο διαγωνιςμό κα πρζπει να υποβάλλουν τθν προςφορά τουσ με τα 

απαραίτθτα δικαιολογθτικά ςτο Γραφείο Ρρομθκειϊν τθσ Υγ. Μονάδασ Νάουςασ  του Γενικοφ Νοςοκομείου 

Ημακίασ,  διεφκυνςθ Αφϊν Λαναρά & Φ. Ρεχλιβάνου 3, ΤΚ 59200, Νάουςα, τθλζφωνα Επικοινωνίασ 23323-

50232/50255,  μζχρι τθν Δευτζρα 19.04.2024 και ϊρα 11:00 πμ   

Εμπρόκεςμεσ κεωροφνται οι προςφορζσ που κα ζχουν περιζλκει ςτθν Τπθρεςία μζχρι τθν παραπάνω 

θμερομθνία και ϊρα. Προςφορζσ που κατατίκενται μετά τθν παραπάνω θμερομθνία και ϊρα, είναι 

εκπρόκεςμεσ και επιςτρζφονται από τθν Τπθρεςία που διενεργεί το διαγωνιςμό, χωρίσ να 

αποςφραγιςκοφν. 
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Β.    ΠΡΟΟΝΣΑ ΚΑΙ ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΘΣΙΚΑ ΤΜΜΕΣΟΧΘ - ΚΑΣΑΡΣΙΘ – ΤΠΟΒΟΛΘ ΠΡΟΦΟΡΩΝ 

1. Δικαίωμα ςυμμετοχισ ςτο διαγωνιςμό ζχουν: 

 α) τα φυςικά ι νομικά πρόςωπα. 

 β) ενϊςεισ προμθκευτϊν που υποβάλουν κοινι προςφορά. 

 γ) ςυνεταιριςμοί 

 δ) κοινοπραξίεσ προμθκευτϊν 

 Οι ενϊςεισ και οι κοινοπραξίεσ δεν υποχρεοφνται να λαμβάνουν οριςμζνθ νομικι μορφι προκειμζνου να 

υποβάλουν τθν προςφορά. Η επιλεγείςα ζνωςθ ι κοινοπραξία υποχρεοφται να πράξει τοφτο εάν 

κατακυρωκεί ςε αυτι θ ςφμβαςθ εφόςον θ λιψθ οριςμζνθσ νομικισ μορφισ είναι αναγκαία για τθν 

ορκι εκτζλεςθ τθσ ςφμβαςθσ. 

2. Κάκε προςφορά ςυντάςςεται ςφμφωνα με τα αναφερόμενα ςτο Ν.4412/2016 ςτθν Ελλθνικι γλϊςςα 

και υποβάλλεται, επί ποινι αποκλειςμοφ, μζςα ςε καλά ςφραγιςμζνο φάκελο, ςτον οποίο κα 

αναγράφονται ευκρινϊσ: 

α. Η λζξθ «ΡΟΣΦΟΑ» με κεφαλαία γράμματα. 

β. Ο πλιρθσ τίτλοσ τθσ Υπθρεςίασ που διενεργεί το διαγωνιςμό. 

γ Ο αρικμόσ τθσ διακιρυξθσ. 

δ. Η θμερομθνία διενζργειασ του διαγωνιςμοφ. 

ε. Τα ςτοιχεία του αποςτολζα. 

3.  Οι προςφζροντεσ υποβάλλουν με τθν προςφορά τουσ ςτον κυρίωσ φάκελο ,ςφμφωνα με τισ οικείεσ 

διατάξεισ : 

α. Χωριςτό ςφραγιςμζνο φάκελο, με τθν ζνδειξθ «ΣΕΧΝΙΚΘ ΠΡΟΦΟΡΑ», εντόσ του οποίου 

τοποκετείται θ τεχνικι προςφορά. 

ΕΙΔΙΚΟΣΕΡΑ:  

Στον ΚΛΕΙΣΤΟ ΦΑΚΕΛΟ με τθν ζνδειξθ «ΣΕΧΝΙΚΘ ΠΡΟΦΟΡΑ», τοποκετείται απαραίτθτα ςε δφο 

αντίγραφα το ςφνολο των κατατικζμενων εγγράφων, εκ των οποίων το ζνα πρωτότυπο και το 

δεφτερο απλό φωτοαντίγραφο. Ριο ςυγκεκριμζνα, ο φάκελοσ τθσ τεχνικισ προςφοράσ κα πρζπει 

οπωςδιποτε να περιλαμβάνει: 

1. Πλιρθ τεχνικι περιγραφι ςτθν ελλθνικι γλϊςςα, ςε πλιρθ ανταπόκριςθ-παραπομπι (ανά 

κεφάλαιο και παράγραφο) τόςο με τισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ και τουσ λοιποφσ όρουσ τθσ 

διακιρυξθσ όςο και τα ςυνυποβαλλόμενα prospectus (τεχνικά φυλλάδια) ι δικαιολογθτικά, 

ϊςτε να επιτυγχάνεται αντικειμενικι αξιολόγθςθ. 
                   2. Πιςτοποιθτικά, βεβαιϊςεισ και κάκε άλλου είδουσ ζγγραφα που αποδεικνφουν τθ  

ςυμμόρφωςθ προσ τισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ και τισ απαιτιςεισ τθσ διακιρυξθσ, (π.χ. διλωςθ 
ςυμμόρφωςθσ, πιςτοποιθτικό CE, ISO κ.λ.π.) κακϊσ και άλλα υπάρχοντα ςτοιχεία ςχετικά με 
τθν παραγωγικι και εμπορικι ικανότθτα τθσ επιχείρθςθσ του προςφζροντοσ που 
τεκμθριϊνουν τθν ικανότθτα του προμθκευτι για τθν καλι εκτζλεςθ τθσ ςφμβαςθσ. 

3. Ζγγραφθ διλωςθ του ςυμμετζχοντα, με τθν οποία κα δθλϊνεται α)θ χϊρα παραγωγισ του 

προςφερόμενου προϊόντοσ  β) θ καταςκευαςτικι μονάδα ςτθν οποία παράγεται το 

προςφερόμενο προϊόν και γ)ο τόποσ εγκατάςταςθσ ϊςτε να διαςφαλίηεται θ τιρθςθ 

ιχνθλαςιμότθτασ ςε πικανι ανάκλθςθ προϊόντων. Σε περίπτωςθ που οι ίδιοι δεν 

καταςκευάηουν το τελικό προϊόν ςε δικι τοφσ καταςκευαςτικι μονάδα κα πρζπει να 

επιςυνάψουν α)βεβαίωςθ νόμιμου εκπροςϊπου του καταςκευαςτι ότι υφίςταται επίςθμθ 

ςυνεργαςία με τον ειςαγωγζα /διανομζα β)τθν εξουςιοδότθςθ και εκπαίδευςθ από τον 

καταςκευαςτικό οίκο για τθν  τεχνικι υποςτιριξθ και ορκι χριςθ των προϊόντων.  
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    β.   Χωριςτό ςφραγιςμζνο φάκελο, με τθν ζνδειξθ «ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΘ ΠΡΟΦΟΡΑ», εντόσ του 

οποίου τοποκετείται θ οικονομικι προςφορά. 

 

ΕΙΔΙΚΟΣΕΡΑ: 

Στον ΚΛΕΙΣΟ ΦΑΚΕΛΟ με τθν ζνδειξθ «ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΘ ΠΡΟΦΟΡΑ», τοποκετείται θ οικονομικι 

προςφορά, απαραίτθτα ςε δφο αντίγραφα (εκ των οποίων το ζνα πρωτότυπο και το δεφτερο 

φωτοαντίγραφο), θ οποία κα περιζχει τα οικονομικά ςτοιχεία τθσ προςφοράσ, επί ποινι απόρριψθσ, 

διαμορφωμζνα ωσ εξισ:  

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

ολογράφωσ. Σε περίπτωςθ διαφοροποίθςθσ μεταξφ τθσ αναγραφόμενθσ τιμισ αρικμθτικϊσ και 

ολογράφωσ, λαμβάνεται υπόψθ θ τιμι ολογράφωσ. Θα δοκεί τιμι για τα υπό προμικεια είδθ, 

όπωσ αυτά περιγράφονται αναλυτικά ςτισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ του παραρτιματοσ Β’. 

 Στισ τιμζσ κα περιλαμβάνονται οι νόμιμεσ κρατιςεισ και οι επιβαρφνςεισ επί των κρατιςεων. 

Στθν τιμι περιλαμβάνονται τα ζξοδα προμικειασ και μεταφοράσ υπό προμικεια είδουσ, ςτον 

χϊρο που κα υποδειχκεί ςτον προμθκευτι από τθν Υπθρεςία. 

 Στθν προςφορά κα αναγράφεται το ποςοςτό Φ.Ρ.Α. επί τοισ εκατό ςτο οποίο υπάγονται τα 

υπό προμικεια είδθ και κα βαρφνει το Νοςοκομείο.  

 Οι τιμζσ τθσ προςφοράσ είναι δεςμευτικζσ για τον προμθκευτι μζχρι τθν ολοκλιρωςθ τθσ 

ςφμβαςθσ. Αποκλείεται οποιαδιποτε ανακεϊρθςθ των τιμϊν τθσ προςφοράσ και οποιαδιποτε 

αξίωςθ του προμθκευτι πζραν του προςφερόμενου αντίτιμου των ειδϊν που κα προμθκεφςει 

βάςει των τιμϊν τθσ προςφοράσ του μζχρι τθν οριςτικι παραλαβι των ειδϊν και τθν 

αποπλθρωμι τουσ.  

φμφωνα με τα άρκρα 13 & 14 του Ν.3918/2-3-2011, οι ςυμμετζχοντεσ ςτθν διαδικαςία του 

διαγωνιςμοφ υποχρεοφνται ςτθν οικονομικι τουσ προςφορά (ςε χωριςτι ςτιλθ) να αναγράψουν τισ 

τιμζσ του ΠΑΡΑΣΘΡΘΣΘΡΙΟΤ ΣΙΜΩΝ και τον Α/Α κατά τθν θμερομθνία κατάκεςθσ τθσ προςφοράσ. ε 

περίπτωςθ που κάποιο υλικό δεν παρακολουκείται από το ΠΑΡΑΣΘΡΘΣΘΡΙΟ ΣΙΜΩΝ αυτό κα δθλϊνεται 

ςε υπεφκυνθ διλωςθ. Προςφορζσ ανϊτερεσ του ΠΑΡΑΣΘΡΘΣΘΡΙΟΤ ΣΙΜΩΝ κα απορρίπτονται ωσ 

απαράδεκτεσ. 

Οι υποβαλλόμενεσ προςφορζσ ιςχφουν και δεςμεφουν τουσ οικονομικοφσ φορείσ για διάςτθμα δϊδεκα 

(12) μθνϊν από τθν επόμενθ τθσ καταλθκτικισ θμερομθνίασ υποβολισ προςφορϊν. 

 

γ. Οι προμθκευτζσ μαηί με τθν προςφορά κα πρζπει να κατακζςουν επίςθσ ςε (δφο αντίγραφα) και 

τα παρακάτω   :  

1) Απόςπαςμα ποινικοφ μθτρϊου ζκδοςθσ του τελευταίου τριμινου , από το οποίο να προκφπτει, 

ότι δεν ζχουν καταδικαςκεί με αμετάκλθτθ δικαςτικι απόφαςθ, για κάποιο από τα αδικιματα 

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

Κϊδικα, ςχετικό με τθν άςκθςθ τθσ επαγγελματικισ τουσ δραςτθριότθτασ, εφόςον αυτό ορίηεται 

ςτθ διακιρυξθ ι για κάποιο από τα αδικιματα τθσ υπεξαίρεςθσ, τθσ απάτθσ, τθσ εκβίαςθσ, τθσ 

πλαςτογραφίασ, τθσ ψευδορκίασ, τθσ δωροδοκίασ και τθσ δόλιασ χρεωκοπίασ.  

2)  Ριςτοποιθτικό εφόςον είναι εν ιςχφ κατά το χρόνο υποβολισ τουσ, άλλωσ εφόςον ζχει εκδοκεί 

ζωσ και τρεισ (3)μινεσ πριν τθν υποβολι του ,που εκδίδεται από αρμόδια κατά περίπτωςθ αρχι, 

από το οποίο να προκφπτει ότι, είναι ενιμεροι ωσ προσ τισ υποχρεϊςεισ τουσ που αφοροφν τισ 

ειςφορζσ κοινωνικισ αςφάλιςθσ (κφριασ και επικουρικισ) και ωσ προσ τισ φορολογικζσ 

υποχρεϊςεισ τουσ. Σε περίπτωςθ εγκατάςταςισ τουσ ςτθν αλλοδαπι, τα δικαιολογθτικά των 

παραπάνω περιπτϊςεων (2) και (3) εκδίδονται με βάςθ τθν ιςχφουςα νομοκεςία τθσ χϊρασ που 

είναι εγκατεςτθμζνοι, από τθν οποία και εκδίδεται το ςχετικό πιςτοποιθτικό.  
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3)   Ριςτοποιθτικό ΓΕΜΗ ι το ιςχφον καταςτατικό τθσ εταιρείασ από όπου προκφπτουν τα μζλθ και ο 

νόμιμοσ εκπρόςωποσ τθσ εταιρείασ (Το παρόν πιςτοποιθτικό γίνεται αποδεκτό εφόςον ζχει 

εκδοκεί ζωσ τριάντα (30) εργάςιμεσ θμζρεσ πριν τθν υποβολι του) Σε περίπτωςθ αδυναμίασ 

προςκόμιςθσ των ανωτζρω πιςτοποιθτικϊν εντόσ δζκα (10) θμερϊν από τθ ςχετικι πρόςκλθςθ ο 

υποψιφιοσ ανάδοχοσ αποκλείεται από τθ διαδικαςία και καλείται ο αμζςωσ επόμενοσ ςτθν 

κατάταξθ ςυμμετζχων. 
 

Γ.ΧΡΟΝΟ ΙΧΤ ΣΘ ΤΜΒΑΘ 

Η ςφμβαςθ κα ιςχφει για ζνα (1) ζτοσ. Το Νοςοκομείο μπορεί με απόφαςθ του Διοικθτικοφ Συμβουλίου, να 

παρατείνει μονομερϊσ τθν ιςχφ τθσ ςφμβαςθσ για χρονικό διάςτθμα τριϊν (3) μθνϊν από τθ λιξθ τθσ εφόςον 

δεν ζχουν εξαντλθκεί οι ποςότθτεσ.  Σε περίπτωςθ μθ ζγκαιρθσ εκτζλεςθσ ςυμβατικϊν υποχρεϊςεων κα 

επιβλθκοφν ςτον ανάδοχο κυρϊςεισ ςφμφωνα με τθν κείμενθ Νομοκεςία. 

Δ.ΠΛΘΡΩΜΘ 

H πλθρωμι κα γίνεται ςε ευρϊ (€), μετά από προθγοφμενθ κεϊρθςθ των ςχετικϊν χρθματικϊν ενταλμάτων 

πλθρωμισ από τον αρμόδιο Επίτροπο του Ελεγκτικοφ Συνεδρίου. 

Χρόνοσ εξόφλθςθσ: εντόσ εξιντα (60) θμερϊν, υπολογιηόμενων από τθν επομζνθ τθσ υποβολισ του τιμολογίου 

πϊλθςθσ από τον προμθκευτι. 

Η εξόφλθςθ γίνεται με βάςθ τα νόμιμα δικαιολογθτικά πλθρωμισ και τα λοιπά ςτοιχεία που προβλζπονται ςτο 

ςχετικό άρκρο του Ν. 4412/2016 και τθν ιςχφουςα νομοκεςία για τθν εξόφλθςθ τίτλων πλθρωμισ ι τθν 

είςπραξθ απαιτιςεων από το Δθμόςιο και τα Ν.Ρ.Δ.Δ. (αποδεικτικά φορολογικισ και αςφαλιςτικισ 

ενθμερότθτασ κ.λ.π.). 

Η υποβολι του τιμολογίου δεν μπορεί να γίνει πριν από τθν εκπλιρωςθ των ςυμβατικϊν υποχρεϊςεων.  

Σε περίπτωςθ που θ εξόφλθςθ των τιμολογίων γίνει μετά τθν πιο πάνω προκεςμία, το Νοςοκομείο  κακίςταται 

υπεριμερο, ςφμφωνα με τισ διατάξεισ του Ν. 4152 «Επείγοντα μζτρα εφαρμογισ των νόμων 4046/2012, 

4093/2012 και 4127/2013» (ΦΕΚ 107/9-5-2013) παραγ. Ζ5 «ΣΥΝΑΛΛΑΓΕΣ ΜΕΤΑΞΥ ΕΡΙΧΕΙΗΣΕΩΝ ΚΑΙ 

ΔΗΜΟΣΙΩΝ ΑΧΩΝ».  

Η προκεςμία πλθρωμισ αναςτζλλεται α) κατά το χρονικό διάςτθμα που μεςολαβεί από τθν αποςτολι του 

ςχετικοφ χρθματικοφ εντάλματοσ πλθρωμισ ςτον αρμόδιο Επίτροπο του Ελεγκτικοφ Συνεδρίου και μζχρι τθ 

κεϊρθςθ αυτοφ, β) κατά το χρονικό διάςτθμα τυχόν δικαςτικϊν ι εξϊδικων  διενζξεων μεταξφ του 

Νοςοκομείου και του προμθκευτι , που αφοροφν ςτθν εκτζλεςθ τθσ ςφμβαςθσ, κακϊσ και γ) ςτισ λοιπζσ 

περιπτϊςεισ που αναφζρονται ςτο ςχετικό άρκρο του Ν. 4412/2016. Επίςθσ, δεν προςμετράται ο χρόνοσ 

κακυςτζρθςθσ τθσ πλθρωμισ, που οφείλεται ςε υπαιτιότθτα του παρόχου (μθ ζγκαιρθ υποβολι των 

αναγκαίων δικαιολογθτικϊν κ.λ.π.). 

Ο Ρρομθκευτισ βαρφνεται με τισ νόμιμεσ κρατιςεισ:  

•  Κράτθςθ 0,1% θ οποία υπολογίηεται επί τθσ αξίασ κάκε πλθρωμισ προ φόρων και κρατιςεων τθσ 

αρχικισ, κακϊσ και κάκε ςυμπλθρωματικισ ςφμβαςθσ υπζρ τθσ Ενιαίασ Αρχισ Δθμοςίων Συμβάςεων 

(άρκρο 7 Ν.4912/2022 όπωσ ιςχφει). 

• Οι υπζρ τρίτων κρατιςεισ υπόκεινται ςτο εκάςτοτε ιςχφον αναλογικό τζλοσ χαρτοςιμου 3% και ςτθν 

επ’ αυτοφ ειςφορά υπζρ ΟΓΑ 20%. 

• Κράτθςθ 2% υπζρ Ψυχικισ Υγείασ, επί τθσ τθσ αξίασ του τιμολογίου τθσ ςφμβαςθσ, μετά τθν αφαίρεςθ 

του ΦΡΑ και κάκε άλλου παρακρατοφμενου ποςοφ υπζρ τρίτων, ςφμφωνα με το άρκρο 3 του Ν. 

3580/2007.  

• Οι υπζρ τρίτων κρατιςεισ υπόκεινται ςτο εκάςτοτε ιςχφον αναλογικό τζλοσ χαρτοςιμου 3% και ςτθν 

επ’ αυτοφ ειςφορά υπζρ ΟΓΑ χαρτοςιμου, που υπολογίηεται ςε ποςοςτό 20% επί του χαρτοςιμου.  

• Κατά τθν πλθρωμι του τιμιματοσ παρακρατείται ο προβλεπόμενοσ φόροσ ειςοδιματοσ 4% ςφμφωνα 

με τισ ιςχφουςεσ διατάξει 

Ο Φόροσ Ρροςτικζμενθσ Αξίασ (Φ.Ρ.Α.) επί τθσ αξίασ των τιμολογίων βαρφνει τθν Ανακζτουςα Αρχι. 
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                                                                                                               Ο ΑΝ. ΔΙΟΙΚΘΣΘ 
                                                                                                                       Γ.Ν.ΘΜΑΘΙΑ – ΤΓ.Μ.ΝΑΟΤΑ 

 
 
 

                                                                                                                                        Δρ. ΚΩΝ/ΝΟ ΛΤΚΟΣΡΑΣΘ 

 

 

 

 

 

ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ  - ΠΕΡΙΓΡΑΦΘ ΗΘΣΟΤΜΕΝΩΝ ΕΙΔΩΝ - ΠΟΟΣΘΣΕ 

Ππωσ αυτζσ ςυντάχκθκαν με το Ρρακτικό με θμερομθνία 03.04.2024 τθσ Επιτροπισ ςφνταξθσ τεχνικϊν 

Ρροδιαγραφϊν και εγκρίκθκαν με τθν αρικμ.  421/3607/03-04-2024 πράξθ του Αν Διοικθτι  Γ.Ν. Ημακίασ 

Μον. Νάουςασ 
 
ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ 
 
Ι. ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΕΞΩΣΕΡΙΚΟΤ ΠΟΙΟΣΙΚΟΤ ΕΛΕΓΧΟΤ  ΓΙΑ ΣΙ ΕΞΕΣΑΕΙ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΟΤ ΕΡΓΑΣΘΡΚΟΤ: 

 
 

α/α Περιγραφι Ποςότθτα  (κφκλοι 
εξετάςεων) ΝΑΟΤΑ 

1. Εξειδικευμζνο πρόγραμμα για τισ εξετάςεισ 
PT( sec, %) , ΙNR,  APTT ( sec, ratio), 
Fibrinogen. 

1 κιτ 

2. Eξειδικευμζνο πρόγραμμα για τισ 
εξετάςεισ:D-Dimer 

1κιτ 

3. Ρρόγραμμα εξωτερικισ .αξιολόγθςθσ 
ποιότθτασ, δφο επιπζδων, για τισ 
παραμζτρουσ των αιματολογικϊν αναλυτϊν, 
( Γενικι Αίματοσ).Hb, HCT,MCH, 
MCHC,MCV,PLT,RBC, RDW ( red cell 
distribution width),WBC, cumulative patient 
means of MCH, MCHC and MCV, 

6 κφκλοι 

 
 

 
 
 

 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΡΑΙΤΗΣΕΙΣ 
Η εταιρεία προμθκευτισ ςτθν Ελλάδα να προςφζρει υποχρεωτικά ολοκλθρωμζνθ ςειρά των ανωτζρω 
προϊόντων εςωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ κακϊσ και προγραμμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ. Τα 
προγράμματα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ να είναι του ιδίου διοργανωτι, ϊςτε αφ ενόσ ςε περίπτωςθ 
που τα αποτελζςματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα, το εργαςτιριο να μπορεί να βρει άμεςα τθν λφςθ 
του τυχόν προβλιματοσ, από τον ίδιο προμθκευτι και να μθν μετατοπίηεται το πρόβλθμα από τον ζνα 
προμθκευτι ςτον άλλο, επίςθσ  να γίνεται ςυνεκτίμθςθ των αποτελεςμάτων και αφ ετζρου να μθν χρειάηεται 
θ εκπαίδευςθ ςε διαφορετικά λογιςμικά  Η προμθκεφτρια εταιρεία ςτθν Ελλάδα και ο καταςκευαςτισ των 
υλικϊν του εςωτερικοφ και εξωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ να είναι ανεξάρτθτοι από τον προμθκευτι ςτθν 
Ελλάδα και τον καταςκευαςτι αντιδραςτθρίων και μθχανθμάτων πιςτοποιθμζνοσ με ISO 9001 : 2015, 
ςφμφωνα με τθν Εγκφκλιο 919 του Υπουργείου Υγείασ και τισ οδθγίεσ του Συμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ, για να 
εξαςφαλιςτεί θ αντικειμενικότθτα των αποτελεςμάτων. Επίςθσ θ προμθκεφτρια εταιρεία να ζχει εμπειρία 
ςτον ζλεγχο ποιότθτασ και να εξειδικεφεται κακαρά ςε κζματα εξωτερικοφ και εςωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ 
και να μθν εμπλζκεται ςε κζματα διαπίςτευςθσ πιςτοποίθςθσ, ϊςτε να μθν υπάρχουν αντικρουόμενα 
ςυμφζροντα, για να εξαςφαλίηεται θ ανεξαρτθςία και αντικειμενικότθτα ςτθν παροχι ςυμβουλϊν, για τθν 
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αξιολόγθςθ των αποτελεςμάτων ποιότθτασ. Να κατατεκεί διλωςθ από τον καταςκευαςτικό οίκο, αποδοχισ 
τθσ προμικειασ. και να κατατεκεί πελατολόγιο από τον προμθκευτι ςτθν Ελλάδα. ,με τισ κυριότερεσ πωλιςεισ 
των τριϊν τελευταίων ετϊν, .για τα ςυγκεκριμζνα είδθ. 
Τα προγράμματα να διενεργοφνται ςε τακτά χρονικά διαςτιματα ανά τρίμθνο με δυνατότθτα του εργαςτθρίου 
να επιλζξει τον αρικμό κφκλων και να το χρθςιμοποιιςει ςε όλουσ τουσ αναλυτζσ. Πλα τα ανωτζρω 
προγράμματα να περιλαμβάνουν υποχρεωτικά ζλεγχο ποιότθτασ προαναλυτικθσ, αναλυτικθσ και 
μεταναλυτικθσ φάςθσ, ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ του προτφπου ISO 15189 
Ο Οργανιςμόσ που κα πραγματοποιεί τθν εξωτερικι αξιολόγθςθ ποιότθτασ να είναι παγκόςμια 
αναγνωριςμζνοσ. μθ κερδοςκοπικόσ, να είναι πιςτοποιθμζνοσ με ISO 9001 : 2015 και να είναι διαπιςτευμζνοσ 
ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ με τισ απαιτιςεισ του πρότυπου: EN 
ISO/IEC 17043:2010. 
 
 ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΡΟΔΙΑΓΑΦΕΣ OΛΟΚΛΗΟΜΕΝΗΣ ΣΕΙΑΣ ΡΟΓΑΜΜΑΤΩΝ ΕΞΩΤΕΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ ΡΟΙΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ 
ΤΙΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΓΑΣΤΗΚΟΥ  
 
1)  Εξειδικευμζνο πρόγραμμα για τισ εξετάςεισ PT( sec, %) , ΙNR,  APTT ( sec, ratio), Fibrinogen. Το πρόγραμμα 
να διενεργείται οκτϊ φορζσ ετθςίωσ, με τουλάχιςτον δφο πραγματικά αναραίωτα δείγματα ανά αποςτολι, 
προκειμζνου αφ ενόσ να αναλφονται ςυγχρόνωσ και τα δφο διαφορετικά επίπεδα ςυγκεντρϊςεων ( υψθλά- 
χαμθλά) και αφ ετζρου ςε περίπτωςθ μθ αναμενόμενου αποτελζςματοσ, το εργαςτιριο να μπορεί να ζχει μια 
πρϊτθ απάντθςθ αν το ςφάλμα είναι τυχαίο ι ςυςτθματικό, ϊςτε να προβεί άμεςα ςε τυχόν διορκωτικζσ 
ενζργειεσ. Οι τιμζσ των δειγμάτων να είναι κοντά ςτα όρια κλινικοφ ενδιαφζροντοσ. Για  το Τ να υπάρχει θ 
δυνατότθτα τα αποτελζςματα να αποςτζλλονται ςε δευτερόλεπτα , ςε επί τοισ εκατόν, ϊςτε να ελζγχονται 
άμεςα οι ίδιοι τφποι αναλυτϊν αλλά και ςε INR  για να ςυγκρίνονται με όλουσ τουσ αναλυτζσ, για το APTT να 
υπάρχει θ δυνατότθτα τα αποτελζςματα να αποςτζλλονται ςε sec και ratio. Ο φορζασ να δραςτθριοποιείται 
και να εδρεφει ςτθν Ευρϊπθ, προκειμζνου τα ςχιματα να ακολουκοφν τα ευρωπαϊκά πρότυπα. Το εργαςτιριο 
να μπορεί να αποςτζλλει αποτελζςματα για τρεισ αναλυτζσ χωρίσ επιπλζον κόςτοσ 
 
2) Eξειδικευμζνο πρόγραμμα για τισ εξετάςεισ:D-Dimer Σο πρόγραμμα να εξειδικεφεται ςτθν εξζταςθ για D 
Dimer, με ιδιαίτερα επιλεγμζνα δείγματα που κα ςτοχεφουν μόνο ςτθν εξζταςθ αυτιν. Σο πρόγραμμα να 
διενεργείται ανά τρίμθνο, με τουλάχιςτον δφο πραγματικά αναραίωτα δείγματα ανά αποςτολι 
προκειμζνου αφ ενόσ να εξετάηονται ςυγχρόνωσ και τα δφο διαφορετικά επίπεδα ςυγκεντρϊςεων ( υψθλά- 
χαμθλά) .και αφ ετζρου ςε περίπτωςθ μθ αναμενόμενου αποτελζςματοσ να μπορεί άμεςα να δοκεί μια 
απάντθςθ αν το ςφάλμα είναι τυχαίο ι ςυςτθματικό, ϊςτε το εργαςτιριο να προβεί ςε τυχόν διορκωτικζσ 
ενζργειεσ. Οι τιμζσ των δειγμάτων να είναι κοντά ςτα όρια κλινικοφ ενδιαφζροντοσ. Ο φορζασ να 
δραςτθριοποιείται και να εδρεφει ςτθν Ευρϊπθ, προκειμζνου τα ςχιματα να ακολουκοφν τα ευρωπαϊκά 
πρότυπα. Σο εργαςτιριο να μπορεί να αποςτζλλει αποτελζςματα για τρεισ αναλυτζσ χωρίσ επιπλζον 
κόςτοσ. 
3) Πξόγξακκα εμωηεξηθήο .αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, δύν επηπέδωλ, γηα ηηο παξακέηξνπο ηωλ 

αηκαηνινγηθώλ αλαιπηώλ, ( Γεληθή Αίκαηνο).Hb, HCT,MCH, MCHC,MCV,PLT,RBC, RDW ( red cell 

distribution width),WBC, cumulative patient means of MCH, MCHC and MCV, λα πεξηιακβάλεη επίζεο 

ηελ θιηληθή αμηνιόγεζε, ηελ πξναλαιπηηθή , αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε, λα δηελεξγείηαη ζε 

δώδεθα θύθινπο εηεζίωο, κε ηνπιάρηζηνλ  δύν δείγκαηα. αλά θύθιν. 

Τν πξόγξακκα  ρωξίο επηπιένλ θόζηνο πεξηιακβάλεη επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιόγεζε, ηελ πξναλαιπηηθή , 

αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε , λα δηελεξγείηαη ζε δώδεθα θύθινπο εηεζίωο, κε δηθαίωκα επηινγήο 

ηνπ αξηζκνύ θύθιωλ, ζε θάζε θύθιν λα αλαιύνληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δηαθνξεηηθά δείγκαηα ώζηε αθ ελόο 

ζε πεξίπηωζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεκαηηθό θαη αθ εηέξνπ λα δηεξεπλώληαη ηαπηόρξνλα δύν πεξηνρέο κε δηαθνξεηηθέο ηηκέο.. Να κπνξεί 

λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε δύν αλαιπηέο ρωξίο επηπιένλ θόζηνο. Τα ξεπόξη λα αλαιύνληαη θαη κε Ζ score. 

Να απνδεηθλύεηαη.Ο πξνκεζεπηήο λα έρεη ηελ δπλαηόηεηα πξνκήζεηαο θαη αλεμάξηεηνπ εζωηεξηθνύ 

θνληξόι, γηα άκεζε επίιπζε ηνπ πξνβιήκαηνο, ζε πεξίπηωζε απόθιηζεο ηωλ απνηειεζκάηωλ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ από ηα αλακελόκελα..  

 
 

Γενικές απαιτήσεις:   

 

Η εηαηξεία, πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη ππνρξεωηηθά νινθιεξωκέλε ζεηξά ηωλ αλωηέξω 

πξνγξακκάηωλ εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, θαη νινθιεξωκέλα εηήζηα πξνγξάκκαηα, 

πξνθεηκέλνπ ην εξγαζηήξην λα εμαζθαιίδεη:  

 

Α) Σπλεθηίκεζε ζηα απνηειέζκαηα ηωλ δηαθνξεηηθώλ εμεηάζεωλ  

 

Β) Σε πεξίπηωζε δηαθωλίαο κεηαμύ ηωλ δηαθνξεηηθώλ εμεηάζεωλ ην εξγαζηήξην λα βξίζθεη άκεζα 

ηελ απάληεζε ηνπ από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή, ώζηε ν έλαο πξνκεζεπηήο λα κελ κεηαηνπίδεη ην 
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πξόβιεκα ζηνλ άιιν θαη ην εξγαζηήξην λα είλαη ζε ζέζε λα ιακβάλεη κηα νξηζηηθή απάληεζε γξήγνξα, 

πξνο  

επίιπζε ηνπ πξνβιήκαηνο.  

 

Τα πξνγξάκκαηα λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην λέν πξόηππν ΘSO 17043 : 2010 

Η ζπρλόηεηα γηα ηα πξνγξάκκαηα αηκόζηαζεο-πήμεο, αηηείηαη αλαιπηηθά αλά πξόγξακκα θαη 

εμαξηάηαη από ην κέγεζνο ξνπηίλαο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ δελ δηελεξγνύληαη 

ζπρλά, ε ζπρλόηεηα δηελέξγεηαο ηωλ πξνγξακκάηωλ θπκαίλεηαη από 1-2 θνξέο. 

 

Σε θάζε δηεμαγωγή λα αλαιύνληαη ππνρξεωηηθά ηνπιάρηζηνλ δύν δηαθνξεηηθά δείγκαηα ώζηε αθ ελόο 

λα ειέγρεηαη ε απόδνζε ηεο εμέηαζεο ζε δύν δηαθνξεηηθά επίπεδα θαη αθ εηέξνπ ζε πεξίπηωζε 

ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε  αλ ην ζθάικα είλαη έλα ζπζηεκαηηθό ή 

ηπραίν ζθάικα, γηα λα πξνβεί ακέζωο ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζωηηθέο ελέξγεηεο .  

 

Τα δείγκαηα λα είλαη πξαγκαηηθά αλαξαίωηα δείγκαηα (θαη όρη αξαηωκέλα )  

Οη ηηκέο ηωλ δεηγκάηωλ λα βξίζθνληαη πνιύ θνληά ζηα όξηα θιηληθνύ ελδηαθέξνληνο, ( π.ρ.INR: 1.0-

5.0). .Όια ηα δείγκαηα  πνπ ζα αλαιπζνύλ λα είλαη δηαθνξεηηθά θαη λα κελ επαλαιακβάλνληαη. θαηά 

ηελ δηάξθεηα ηνπ πξνγξάκκαηνο ζην έηνο. Να ην δειώλεη ν πξνκεζεπηήο 

 

Τα ξεπόξηο λα είλαη θαηαλνεηά ,λα πεξηιακβάλνπλ αμηνιόγεζε αλά αληηδξαζηήξην θαη αλά αλαιπηή 

θαζώο θαη  αληηδξαζηεξίωλ /αλαιπηή. Επίζεο ηα ξεπόξηο λα πεξηιακβάλνπλ νπωζδήπνηε κε Ζ Score 

γηα παξαθνινύζεζε ηζηνξηθνύ, ζε κνξθή ηόζν κε δηαρξνληθή αλαθνξά όζν θαη ζην βαζηθό επίπεδν. 

Tο εργαζηήριο να μπορεί να αρτίζει άμεζα ηην ζσμμεηοτή ηοσ και να ηην διακόπηει επίζης. 
Ο πξνκεζεπηήοζηελ  Ειιάδα θαη ν Οξγαληζκόο πνπ δηελεξγεί ηα πξνγξάκκαηα λα είλαη αλεμάξηεηνο 

από ηνλ πξνκεζεπηή θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίωλ, αλαιπηώλ, ζύκθωλα κε ηελ εγθύθιην 

919 ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο, λα είλαη ακεξόιεπηνο, κε θεξδνζθνπηθόο ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθόηεηα θαη αμηνπηζηία ηωλ απνηειεζκάηωλ. 

Επίζεο ε πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο θαη λα εμεηδηθεύεηαη θαζαξά 

ζε ζέκαηα εμωηεξηθνύ θαη εζωηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο θαη λα κελ εκπιέθεηαη κε πξνκήζεηα 

αληηδξαζηεξίωλ ή κε ζέκαηα εθπαίδεπζεο , εγθαηάζηαζεο γηα δηαπίζηεπζε ή  πηζηνπνίεζε ηωλ 

εξγαζηεξίωλ, ώζηε λα κελ ππάξρνπλ ζπγθξνπόκελα ζπκθέξνληα, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε αλεμαξηεζία 

θαη αληηθεηκεληθόηεηα ζηελ παξνρή ζπκβνπιώλ, γηα ηελ αμηνιόγεζε ηωλ απνηειεζκάηωλ πνηόηεηαο. 

Επίζεο λα δηαζέηεη θαη πξνγξάκκαηα κνξηαθώλ ηερληθώλ. 

Να θαηαηεζεί πειαηνιόγην ζηελ Ειιάδα. 
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