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Θ
 Υ.ΡΕ.  (ΜΑΚΕΔΟΝΙΑΣ)           

   
ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΟΚΟΜΕΙΟ ΘΜΑΘΙΑ 
ΤΓ. ΜΟΝΑΔΑ ΝΑΟΤΑ 
          
 
Διεφκυνςθ : ΔΙΟΙΚΘΤΙΚΟΥ      
Τμιμα  : ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΥ 
    Γραφείο Ρρομθκειϊν                                   ΠΡΟ 
Ταχ. Δ/νςθ : Αφϊν Λαναρά & Φ. Ρεχλιβάνου 3,  
 Νάουςα, 592 00 
Ρλθροφορίεσ : Μ. Λογγιηίδου                                                                                  ΚΑΘΕ ΕΝΔΙΑΦΕΟΜΕΝΟ 
Τθλζφωνο : 23323 50255     
e-mail  : promithies@gnnaousas.gr 
 

ΠΡΟΚΛΘΘ ΕΚΔΘΛΩΘ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ 
 

ΘΕΜΑ : Πρόςκλθςθ εκδιλωςθσ ενδιαφζροντοσ για τον Εξωτερικό και Εςωτερικό ποιοτικό ζλεγχο τθσ 
Αιμοδοςίασ, ετιςιασ διάρκειασ, (CPV 72224200-3) του Γ.Ν. Θμακίασ (Τγ. Μ. Βζροιασ και 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. 29/14-11-2024 (κζμα 39ο)  πράξθ του Δ.. του Γ.Ν. Θμακίασ  περί ζγκριςθσ τθσ     
                       διαγωνιςτικισ διαδικαςίασ για τθν προμικεια που αναφζρεται ςτο κζμα 

 

Το Γ. Νοςοκομείο Θμακίασ – Υγ. Μ. Νάουςασ καλεί τουσ ενδιαφερόμενουσ προμθκευτζσ να 
υποβάλλουν κλειςτι προςφορά για τον Εξωτερικό και Εςωτερικό ποιοτικό ζλεγχο προχπολογιςμοφ 
12.839,78€ ςυμπεριλαμβανομζνου του Φ.Π.Α. (1.128,90€ Τγ. Μ. Βζροιασ και 11.710,88€ Τγ. Μ. Νάουςασ ) 
προκειμζνου να καλυφκοφν οι ανάγκεσ για τθν απρόςκοπτθ και αδιάλειπτθ λειτουργία του Γ.Ν. Θμακίασ. 
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 

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

50255,  μζχρι τθν Σρίτθ 10.12.2024 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. 
 

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

υποβάλουν τθν προςφορά. Θ 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. Θ λζξθ «ΡΟΣΦΟΑ» με κεφαλαία γράμματα. 

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

γ Ο αρικμόσ τθσ διακιρυξθσ. 

δ. Θ 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.  

3)  Ριςτοποιθτικό ΓΕΜΘ 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 
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υποψιφιοσ ανάδοχοσ αποκλείεται από τθ διαδικαςία και καλείται ο αμζςωσ επόμενοσ ςτθν 

κατάταξθ ςυμμετζχων. 
 

Γ.ΧΡΟΝΟ ΙΧΤ ΣΘ ΤΜΒΑΘ 

Θ 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. 

Θ 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.). 

Θ 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. Η5 «ΣΥΝΑΛΛΑΓΕΣ ΜΕΤΑΞΥ ΕΡΙΧΕΙΘΣΕΩΝ ΚΑΙ 

ΔΘΜΟΣΙΩΝ ΑΧΩΝ».  

Θ 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 διατάξεισ. 

 Ο κωδικόσ θλεκτρονικισ τιμολόγθςθσ είναι 1015.Ε00211.0001 
  

Ο Φόροσ Ρροςτικζμενθσ Αξίασ (Φ.Ρ.Α.) επί τθσ αξίασ των τιμολογίων βαρφνει τθν Ανακζτουςα Αρχι. 
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ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ  - ΠΕΡΙΓΡΑΦΘ ΗΘΣΟΤΜΕΝΩΝ ΕΙΔΩΝ - ΠΟΟΣΘΣΕ 

Ππωσ αυτζσ ςυντάχκθκαν με το Ρρακτικό με θμερομθνία 31.10.2024 τθσ Επιτροπισ ςφνταξθσ τεχνικϊν 

Ρροδιαγραφϊν και εγκρίκθκαν με τθν αρικμ. 29/14-11-2024 (κζμα 39ο) πράξθ του Δ.Σ. του Γ.Ν. Θμακίασ. 
 
 
ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ 
 
Ι. ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΕΞΩΣΕΡΙΚΟΤ ΠΟΙΟΣΙΚΟΤ ΕΛΕΓΧΟΤ  ΓΙΑ ΤΓΚΕΚΡΙΜΕΝΕ ΑΝΟΟΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΕ ΕΞΕΣΑΕΙ 

 
 

α/α Περιγραφι Ποςότθτα 
(κφκλοιεξετάςεων) 
ΝΑΟΤΑ 

Ποςότθτα 
(κφκλοιεξετάςεων) 
ΒΕΡΟΙΑ   

1. Τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ ςτο ςφςτθμα 
ΑΒΟ και ςτο  RhD,  ανάςτροφθ τυποποίθςθ 
ομάδασ ςτο ΑΒΟ 

4 1 

2. Ανίχνευςθ αντιερυκροκυτταρικϊν 
αντιςωμάτων (antibodyscreening) και 
δοκιμαςία ςυμβατότθτασ 

4 1 

3. Άμεςθ δοκιμαςία  αντιςφαιρινικοφ οροφ 
(άμεςθ Coombs)   4 1 

4. ΑΒΟ Ψθφιακό 
1 0 

 
ΙΙ.ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ANEΞΑΡΣΘΣΟΤ CONTROL ΓΙΑ TON ΕΩΣΕΡΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΠΟΙΟΣΘΣΑ ΑΝΟΟΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΩΝ 

ΕΞΕΣΑΕΩΝ(ΣΤΠΟΠΟΙΘΘ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΣΟ ΑΒΟ, RHESUSD, ΑΝΑΣΡΟΦΘ ΣΤΠΟΠΟΙΘΘ ΟΜΑΔΑ ΑΒΟ, ΑΝΕΤΡΕΘ 

ΦΑΙΝΟΣΤΠΟΤ ΣΟ ΤΣΘΜΑ RHESUS ΚΑΙ ΚELL,  ΕΜΜΕΘ COOMBS, ΑΡΝΘΣΚΟ ΜΑΡΣΤΡΑ ΑΜΕΘ COOMBS)   

 

 

 
 

.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Εξειδικευμζνο πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: 
Τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ ςφςτθμα ΑΒΟ και RhD (VI+/VI-) grouping, ανάςτροφθσ 
ομάδασ. . Το πρόγραμμα να ελζγχει επίςθσ επιπλζον τα επιβεβαιωτικά τεςτ για το ΑΒΟ και 
RhD, και  ζλεγχο των ομάδων αίματοσ ΑΒΟ και RhD ςτα νεογνά, τθν  προαναλυτικι , τθν 
αναλυτικι και μετά αναλυτικι φάςθ, να διενεργείται τζςςερισ φορζσ ετθςίωσ με 
τουλάχιςτον δφο δείγματα αςκενϊν ανά κφκλο  

 

α/α Περιγραφι Ποςότθτα 

(kit)ΝΑΟΤΑ 
Ποςότθτα (kit )ΒΕΡΟΙΑ  

1 Τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ 

ςτο ςφςτθμα ΑΒΟ και ςτο  RhD,  

ανάςτροφθ τυποποίθςθ 

ομάδασ ςτο ΑΒΟ, Τυποποίθςθ 

φαινοτφπων ςτο ςφςτθμα 

Rhesus και Kell ,Ζμμεςθ 

Coombs-Δοκιμαςία 

ςυμβατότθτασ-Ζλεγχοσ για 

ανϊμαλεσ ςυγκολλθτίνεσ 

,Αρνθτικό control για άμεςθ 

Coombs 

13 0 

2 Ανεξάπτητορ εσωτεπικόρ 

ποιοτικόρ έλεγσορ 

ανοσοαιματολογικών εξετάσεων 

με εςαισθητοποιημένα κύτταπα 

IGG 

1 0 
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2. Eξειδικευμζνο πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: 
antibodyscreening ( ζμμεςθ Coombs) και ςυμβατότθτα, να περιλαμβάνει επίςθσ τθν κλινικι 
αξιολόγθςθ, τθν προαναλυτικι , αναλυτικι και μετά αναλυτικι φάςθ, να διενεργείται 
τζςςερισ φορζσ ετθςίωσ με τουλάχιςτον δφο δείγματα αςκενϊν και τζςςερα δοτϊν ανά 
κφκλο, για εφρεςθ τόςο ςυμβατϊν αλλά και αςφμβατων δοτϊν. 

 
3. Εξειδικευμζνο πρόγραμμα εξωτερικισ  αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: τεςτ 

αντιςφαιρίνθσ άμεςο, να περιλαμβάνει επίςθσ τθν κλινικι αξιολόγθςθ, τθν προαναλυτικι , 
αναλυτικι και μετά αναλυτικι φάςθ, να διενεργείται τζςςερισ  φορζσ ετθςίωσ με 
τουλάχιςτον δφο δείγματα αςκενϊν ανά κφκλο 

 
4. Εξειδικευμζνο διακτυακό πρόγραμμα για ΑΒΟ και Rh με δείγματα ψθφιακϊν  εικόνων για 

ζλεγχο και επιβεβαίωςθ τθσ διαγνωςτικισ ικανότθτασ ςτθν τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ 
ςφςτθμα ΑΒΟ και RhDgrouping, ανάςτροφθσ ομάδασ., προαναλυτικισ ,αναλυτικισ και μετά 
αναλυτικισ φάςθσ να διενεργείται μία φορά ετθςίωσ με τουλάχιςτον είκοςι περιςτατικϊν 
από δείγματα αςκενϊν ανά κφκλο 

 
5. Ανεξάρτθτο αντικειμενικό Control για τον εςωτερικό ζλεγχο ποιότθτασ, 

ανοςοαιματολογικϊν εξετάςεων , για τθν τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ ΑΒΟ, Rh , 
φαινοτφπων του ςυςτιματοσ Rh, ανάςτροφθ ομάδα, να υπάρχει κετικό φιαλίδιο ςτθν 
ζμμεςθ Coombs και αρνθτικό κοντρόλ ςτθν άμεςθσ coombs κατάλλθλο για όλεσ τα 
αυτόματεσ και όλεσ τισ manual μεκόδουσ slide ,tubes,χωρίσ περιοριςμοφσ ωσ προσ τθν 
εγγφθςθ ςτθν χριςθ τουσ, με  ελάχιςτο όγκο 6 ml για να καλφπτονται οι ανάγκεσ. 

 
6. Ετιςιοσ ανεξάρτθτοσ εςωτερικόσ ζλεγχοσ ποιότθτασ δεκατριϊν ςυμμετοχϊν με 

ευαιςκθτοποιθμζνα κφτταρα; IgG για τθν επιβεβαίωςθ και τον ζλεγχο τθσ άμεςθσ Coombs. 
To ανεξάρτθτο κοντρόλ να ςυνδυάηεται με το ανεξάρτθτο κοντρόλ του ίδιου καταςκευαςτι, 
που χρθςιμοποιεί το εργαςτιριο για τισ υπόλοιπεσ ανοςοαιματολογικζσ εξετάςεισ, για όλεσ 
τισ τεχνικζσ αυτόματεσ και manual, προκειμζνου να γίνεται ςυνεκτίμθςθ αποτελεςμάτων 
και ολοκλθρωμζνοσ ζλεγχοσ αποτελεςμάτων 

 
 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΡΑΙΤΘΣΕΙΣ 
Θ 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  Θ 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 
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 προαναλυτικισ, αναλυτικισ και 
μεταναλυτικισ 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: 
ENISO/IEC 17043:2010. 
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Α. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΡΟΔΙΑΓΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ EΣΩΤΕΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΡΟΙΟΤΘΤΑΣ ΤΩΝ ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
 

1) Ανεξάρτθτο αντικειμενικό Control  για τον εςωτερικό ζλεγχο ποιότθτασ, ανοςοαιματολογικϊν 

εξετάςεων , για τθν τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ ΑΒΟ, Rh , φαινοτφπων του ςυςτιματοσ Rh, 

ανάςτροφθ ομάδα, να υπάρχει κετικό φιαλίδιο ςτθν ζμμεςθ Coombs και αρνθτικό κοντρόλ ςτθν 

άμεςθσ coombs κατάλλθλο για όλεσ τα αυτόματεσ και όλεσ τισ manual μεκόδουσ slide ,tubes,χωρίσ 

περιοριςμοφσ ωσ προσ τθν εγγφθςθ ςτθν χριςθ τουσ, με  ελάχιςτο όγκο 6 ml για να καλφπτονται οι 

ανάγκεσ  

Το control να είναι ανεξάρτθτο από τον καταςκευαςτι αντιδραςτθρίων /αναλυτϊν, να είναι ςυμβατό 
με αυτόματουσ αναλυτζσ, μεκόδων γζλθσ, ςτθλϊν, ςτερεάσ φάςθσ αλλά και για slidetest ( 
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 και να επαρκεί 
για τον ζλεγχο πολλϊν μεκόδων και αναλυτϊν,  για τον ζλεγχο των ςυςτθμάτων ΑΒΟ, Rh , 
φαινοτφπου του Rh και Kell. Το 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, 
φαινότυποι κακϊσ επίςθσ να ελζγχονται τα αντιςϊματα ςε χαμθλοφσ τίτλουσ  
 

2) Ετιςιοσ ανεξάρτθτοσ εςωτερικόσ ζλεγχοσ ποιότθτασ δεκατριϊν ςυμμετοχϊν με ευαιςκθτοποιθμζνα 
κφτταρα; IgG για τθν επιβεβαίωςθ και τον ζλεγχο τθσ άμεςθσ Coombs.  
To ανεξάρτθτο κοντρόλ να ςυνδυάηεται με το ανεξάρτθτο κοντρόλ του ίδιου καταςκευαςτι, που 
χρθςιμοποιεί το εργαςτιριο για τισ υπόλοιπεσ ανοςοαιματολογικζσ εξετάςεισ, για όλεσ τισ τεχνικζσ 
αυτόματεσ και manual, προκειμζνου να γίνεται ςυνεκτίμθςθ αποτελεςμάτων και ολοκλθρωμζνοσ 
ζλεγχοσ αποτελεςμάτων. 

 
 
Β.ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΡΟΔΙΑΓΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ EΞΩΤΕΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΡΟΙΟΤΘΤΑΣ ΤΩΝ ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
 
1 ) Εξειδικευμζνο πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: Τυποποίθςθ ομάδων 
αίματοσ ςφςτθμα ΑΒΟ και RhD (VI+/VI-) grouping, ανάςτροφθσ ομάδασ. . Το πρόγραμμα να ελζγχει επίςθσ 
επιπλζον τα επιβεβαιωτικά τεςτ για το ΑΒΟ και RhD, και  ζλεγχο των ομάδων αίματοσ ΑΒΟ και RhD ςτα 
νεογνά, τθν  προαναλυτικι , τθν αναλυτικι και μετά αναλυτικι φάςθ, να διενεργείται τζςςερισ φορζσ ετθςίωσ 
με τουλάχιςτον δφο δείγματα αςκενϊν ανά κφκλο 
Το ετιςιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 κφκλουσ ( Με δυνατότθτα του εργαςτθρίου να επιλζξει τον αρικμό 
κφκλων. Σε κάκε κφκλο να αναλφονται 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.  
 
2 ) Ρρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: antibodyscreening ( ζμμεςθ 
Coombs) και ςυμβατότθτα, να περιλαμβάνει επίςθσ τθν κλινικι αξιολόγθςθ, τθν προαναλυτικι , αναλυτικι και 
μετά αναλυτικι φάςθ, ,  να διενεργείται τζςςερισ φορζσ ετθςίωσ με τουλάχιςτον δφο δείγματα αςκενϊν και 
τζςςερα δοτϊν ανά κφκλο, για εφρεςθ τόςο ςυμβατϊν αλλά και αςφμβατων δοτϊν. 
 
To ετιςιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 κφκλουσ (με δυνατότθτα του εργαςτθρίου να επιλζξει τον αρικμό 
κφκλων). Σε κάκε κφκλο να αναλφονται τουλάχιςτον δφο δείγματα  αςκενϊν για ζλεγχο ζμμεςθσ Coombs και 
διαςταφρωςθσ  (τα οποία κα είναι τα υπερκείμενα πλάςματα, από τα δείγματα του ολικοφ αίματοσ για ΑΒΟ, 
Rh, ϊςτε να γίνεται ταυτόχρονα ζλεγχοσ ΑΒΟ, θλεκτρονικισ και ορολογικισ αςυμβατότθτασ) και με 
τουλάχιςτον τζςςερα δείγματα δοτϊν (αςκϊν), ϊςτε αφ ενόσ να υπάρχει θ πικανότθτα ανεφρεςθσ ςυμβατοφ 
δότθ και αφ ετζρου 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  
 
3 ) Εξειδικευμζνο πρόγραμμα εξωτερικισ . αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για τισ εξετάςεισ: τεςτ αντιςφαιρίνθσ 
άμεςο, να περιλαμβάνει επίςθσ τθν κλινικι αξιολόγθςθ, τθν προαναλυτικι , αναλυτικι και μετά αναλυτικι 
φάςθ, να διενεργείται τζςςερισ  φορζσ ετθςίωσ με τουλάχιςτον δφο δείγματα αςκενϊν ανά κφκλο 
Το ετιςιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 κφκλουσ, .με δυνατότθτα του εργαςτθρίου να επιλζξει τον αρικμό 
κφκλων. Σε κάκε κφκλο να αναλφονται 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  
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4) Εξειδικευμζνο διακτυακό πρόγραμμα για ΑΒΟ και Rh με δείγματα ψθφιακϊν  εικόνων για ζλεγχο και 
επιβεβαίωςθ τθσ διαγνωςτικισ ικανότθτασ ςτθν τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ ςφςτθμα ΑΒΟ και RhDgrouping, 
ανάςτροφθσ ομάδασ., προαναλυτικισ ,αναλυτικισ και μετά αναλυτικισ φάςθσ να διενεργείται μία φορά 
ετθςίωσ με τουλάχιςτον είκοςι περιςτατικϊν από δείγματα αςκενϊν ανά κφκλο 
Το πρόγραμμα εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ για  τθν ερμθνεία ςτισ εξετάςεισ που διενεργοφνται με γζλθ, 
με ψθφιακζσ εικόνεσ, για Τυποποίθςθ ομάδων αίματοσ ςφςτθμα ΑΒΟ και Rh Dgrouping, ανάςτροφθσ., 
προαναλυτικισ, αναλυτικισ  και μετά αναλυτικισ φάςθσ, να διενεργείται μια φορά τον χρόνο .  Τα πρόγραμμα 
να διενεργείται με απ ευκείασ ςφνδεςθ (μζςω διαδικτφου)  ϊςτε όλα τα εργαςτιρια να λαμβάνουν 
πανομοιότυπεσ εικόνεσ για τθν αντικειμενικι αξιολόγθςθ τουσ. 
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