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                                  Οδός Βεροίας – Ασωμάτων
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Αριθ. πρόσκλησης: 35

ΠΡΟΣ
ΚΑΘΕ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟ

ΘΕΜΑ: «Πρόσκληση υποβολής προσφοράς για την ανάθεση υπηρεσιών συντήρησης των 
κέντρων ιατρικών αερίων (παλαιών και νέων), για τις ανάγκες της Υγ. Μ. Βεροίας 
του Γ. Ν. Ημαθίας»

Έχοντας υπ’ όψιν:
 το Ν. 4412/2016 (ΦΕΚ 147/8-8-2016 τ. Α΄) «Δημόσιες συμβάσεις Έργων, Προμηθειών και 

Υπηρεσιών – Προσαρμογή στις οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ»,
 τη με αριθ. 11/21-03-2024 (θέμα 8ο) (ΑΔΑΜ: 24REQ014509913) πράξη του Διοικητικού 

Συμβουλίου του Γ. Ν. Ημαθίας και 
 την υπ’ αριθ. 218 και με αριθ. πρωτ. 766/4949/29-03-2024 (ΑΔΑ: 6ΨΦ44690Β7-ΛΛΟ) απόφαση 

του Διοικητή για δέσμευση πίστωσης της Υγ. Μ. Βεροίας.

Η Υγειονομική Μονάδα Βέροιας του Γενικού Νοσοκομείου Ημαθίας, λαμβάνοντας υπ’ όψιν τα 
ανωτέρω σχετικά, γνωστοποιεί ότι προβαίνει σε: 

Πρόσκληση υποβολής προσφοράς για την διαγωνιστική διαδικασία με απευθείας 
ανάθεση, κατόπιν πρόσκλησης υποβολής προσφοράς για υπηρεσίες ετήσιας προληπτικής 
συντήρησης των κέντρων ιατρικών αερίων (παλαιών και νέων), για την κάλυψη των 
αναγκών της Υγειονομικής Μονάδας, συνολικού προϋπολογισμού 9.900,00€ χωρίς Φ.Π.Α. 
12.276,00€ συμπεριλαμβανομένου του Φ.Π.Α. 24%) και κριτήριο κατακύρωσης την πλέον 
συμφέρουσα από οικονομικής άποψης προσφορά, αποκλειστικά βάσει της τιμής 
(χαμηλότερη τιμή), για χρονικό διάστημα ενός (1) έτους με δικαίωμα προαίρεσης για ένα (1) 
επιπλέον έτος, με τους ίδιους όρους, χωρίς αναπροσαρμογή της τιμής και χωρίς να 
μεταβάλλεται η συνολική φύση του αντικειμένου της σύμβασης. Το δικαίωμα ενεργοποιείται 
με μονομερή δήλωση (απόφαση) της αναθέτουσας αρχής και κοινοποίηση αυτής στον ανάδοχο 
πριν τη λήξη του χρόνου εκτέλεσης της σύμβασης. Η σύμβαση θα περιλαμβάνει τα ανταλλακτικά 
της προληπτικής συντήρησης (εκτός των ανταλλακτικών πιθανών βλαβών) και θα 
πραγματοποιείται σε τρεις επισκέψεις. 

Κατόπιν τούτων, παρακαλείσθε όπως αποστείλετε στη διεύθυνση protokollo@verhospi.gr 
τα ακόλουθα:

I. τα «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ», 
II. την «ΤΕΧΝΙΚΗ και ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ» και
III. τα «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΚΑΤΑΚΥΡΩΣΗΣ» της ανάθεσης, τα οποία περιλαμβάνουν τα 

έγγραφα και δικαιολογητικά του άρθ. 80 του Ν. 4412/2016, κατά περίπτωση. 

ΕΙΔΙΚΟΤΕΡΑ: 

00006573900000657390
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Με την ένδειξη «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ», κατατίθενται τα εξής:
Υπεύθυνη Δήλωση του συμμετέχοντα, με την οποία να δηλώνεται ότι: 
α) αποδέχεται όλους τους όρους της παρούσας πρόσκλησης, 
β) η προσφορά του πληροί πλήρως τις απαιτούμενες τεχνικές προδιαγραφές της παρούσας 

πρόσκλησης, 
γ) ο προσφέρων διαθέτει κατάλληλη και επαρκή υποδομή (εξειδικευμένο προσωπικό και 

τεχνικά μέσα, κ.τ.λ.) για την εκτέλεση της σύμβασης και
δ) η προσφορά του ισχύει για διάστημα ενός (1) έτους από την επόμενη της καταληκτικής 

ημερομηνίας υποβολής των προσφορών.
Με την ένδειξη «ΤΕΧΝΙΚΗ και ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ », κατατίθενται τα εξής: 

Α. Η πλήρης τεχνική περιγραφή για την συντήρηση των κέντρων ιατρικών αερίων (παλαιών και 
νέων) της Υγ. Μ. Βέροιας, στην ελληνική γλώσσα, όπως αυτή περιγράφεται αναλυτικά στις 
τεχνικές προδιαγραφές της παρούσας πρόσκλησης και τα συνυποβαλλόμενα πιστοποιητικά, 
ώστε να επιτυγχάνεται αντικειμενική αξιολόγηση.

Οι Εταιρείες Εμπορίας και Διακίνησης Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων οφείλουν να 
προσκομίσουν Πιστοποιητικό Συστήματος Ποιότητος (ISO) σύμφωνα με την Ε3/833/99 Κοινή 
Υπουργική Απόφαση, όπως αυτή τροποποιήθηκε και ισχύει σήμερα, με την με την Υπουργική 
Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ./1348/2004 (ΦΕΚ 32/16-1-2004 τ. Β΄) «Αρχές και κατευθυντήριες 
γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων», καθώς και Πιστοποιητικό 
Σήμανσης CE Mark. Για τα προαναφερόμενα, ισχύει το άρθρο 82 του Ν. 4412/2016. 

Β. Η οικονομική προσφορά της συμμετέχουσας εταιρείας, στην οποία κατατίθενται τα οικονομικά 
στοιχεία της προσφοράς, διαμορφωμένα ως εξής: 
 Οι προσφερόμενες τιμές θα δίνονται σε ευρώ (EURO) και θα αναγράφονται αριθμητικώς και 

ολογράφως. Σε περίπτωση διαφοροποίησης μεταξύ της αναγραφόμενης τιμής αριθμητικώς και 
ολογράφως, λαμβάνεται υπόψη η τιμή ολογράφως.

 Στην προσφορά θα αναγράφεται το ποσοστό Φ.Π.Α. επί τοις εκατό, στο οποίο υπάγεται η 
συγκεκριμένη προμήθεια και θα βαρύνει το Νοσοκομείο. 

 Ισχύει ότι οι τιμές της προσφοράς είναι δεσμευτικές για τον ανάδοχο, μέχρι την ολοκλήρωση της 
σύμβασης. Αποκλείεται οποιαδήποτε αναθεώρηση των τιμών της προσφοράς και οποιαδήποτε 
αξίωση του αναδόχου, πέραν του προσφερόμενου αντίτιμου, μέχρι την οριστική παραλαβή της 
προμήθειας και την αποπληρωμή της.

Οι συμμετέχοντες στην διαδικασία του διαγωνισμού υποχρεούνται στην οικονομική τους 
προσφορά (σε χωριστή στήλη) να αναγράψουν τις τιμές του ΠΑΡΑΤΗΡΗΤΗΡΙΟΥ ΤΙΜΩΝ και τον 
Α/Α κατά την ημερομηνία κατάθεσης της προσφοράς. Σε περίπτωση που το είδος δεν 
παρακολουθείται από το ΠΑΡΑΤΗΡΗΤΗΡΙΟ ΤΙΜΩΝ, αυτό θα δηλώνεται σε υπεύθυνη δήλωση. 
Προσφορές ανώτερες του ΠΑΡΑΤΗΡΗΤΗΡΙΟΥ ΤΙΜΩΝ θα απορρίπτονται ως απαράδεκτες.

Με την ένδειξη «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΚΑΤΑΚΥΡΩΣΗΣ», κατατίθενται όσα αφορούν στα 
έγγραφα και δικαιολογητικά του άρθ. 80 του Ν. 4412/2016 και περιλαμβάνουν αναλυτικότερα:
1) Απόσπασμα ποινικού μητρώου ή, ελλείψει αυτού, ισοδύναμου εγγράφου που εκδίδεται από 

αρμόδια δικαστική ή διοικητική αρχή του κράτους - μέλους ή της χώρας καταγωγής ή της χώρας 
όπου είναι εγκατεστημένος ο οικονομικός φορέας, που να έχει εκδοθεί έως τρεις (3) μήνες 
πριν από την υποβολή του, από το οποίο να προκύπτει ότι δεν έχουν καταδικασθεί με 
τελεσίδικη καταδικαστική απόφαση, για κάποιο από τα αδικήματα της παρ. 1 του άρθ. 73 του Ν. 
4412/2016, για κάποιο από τα αδικήματα του Αγορανομικού Κώδικα, σχετικό με την άσκηση της 
επαγγελματικής τους δραστηριότητας ή για κάποιο από τα αδικήματα της υπεξαίρεσης, της 
απάτης, της εκβίασης, της πλαστογραφίας, της ψευδορκίας, της δωροδοκίας και της δόλιας 
χρεωκοπίας. 

Το απόσπασμα αφορά στους διαχειριστές, στις περιπτώσεις των Εταιρειών Περιορισμένης 
Ευθύνης (Ε.Π.Ε.), των Ιδιωτικών Κεφαλαιουχικών Εταιρειών (Ι.Κ.Ε.) και των Προσωπικών 
Εταιρειών (Ο.Ε. και Ε.Ε.) και στον πρόεδρο, στον διευθύνοντα σύμβουλο καθώς και σε όλα τα 
μέλη του Διοικητικού Συμβουλίου για τις ανώνυμες εταιρείες (Α.Ε.) και τους συνεταιρισμούς,

Η υποχρέωση προσκόμισης του ως άνω αποσπάσματος αφορά και στα μέλη του 
διοικητικού, διευθυντικού ή εποπτικού οργάνου του εν λόγω οικονομικού φορέα ή στα πρόσωπα 
που έχουν εξουσία εκπροσώπησης, λήψης αποφάσεων ή ελέγχου σε αυτό 1.

2) Πιστοποιητικό που εκδίδεται από αρμόδια κατά περίπτωση αρχή και είναι σε ισχύ κατά το 
χρόνο υποβολής του ή που να έχει εκδοθεί έως τρεις (3) μήνες πριν από την υποβολή 

1 Να προσκομιστεί παραστατικό ισχύουσας κατά την υποβολή εκπροσώπησης.
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του, από το οποίο να προκύπτει ότι ο οικονομικός φορέας δεν έχει αθετήσει τις υποχρεώσεις 
του όσον αφορά στην καταβολή φόρων και εισφορών κοινωνικής ασφάλισης (κύριας και 
επικουρικής). Σε περίπτωση εγκατάστασής του στην αλλοδαπή, τα δικαιολογητικά της 
περίπτωσης (2) εκδίδονται με βάση την ισχύουσα νομοθεσία της χώρας που είναι 
εγκατεστημένος ο οικονομικός φορέας, από την οποία και εκδίδεται το σχετικό πιστοποιητικό.

Για την απόδειξη της εκπλήρωσης των φορολογικών υποχρεώσεων προσκομίζεται 
αποδεικτικό ενημερότητας εκδιδόμενο από την Α.Α.Δ.Ε..

Για την απόδειξη της εκπλήρωσης των υποχρεώσεων προς τους οργανισμούς κοινωνικής 
ασφάλισης, προσκομίζεται πιστοποιητικό εκδιδόμενο από τον e-ΕΦΚΑ.

Παράλληλα, κατατίθεται υπεύθυνη δήλωση ότι δεν έχει εκδοθεί δικαστική ή διοικητική 
απόφαση με τελεσίδικη και δεσμευτική ισχύ για την αθέτηση των υποχρεώσεών τους όσον 
αφορά στην καταβολή φόρων ή εισφορών κοινωνικής ασφάλισης.

3) Υπεύθυνη δήλωση του προσφέροντος οικονομικού φορέα ότι δεν συντρέχουν στο πρόσωπό 
του οι λόγοι αποκλεισμού του άρθρου 74 του Ν. 4412/2016. 

4) Υπεύθυνη δήλωση του προσφέροντος οικονομικού φορέα ότι τηρεί τις υποχρεώσεις του που 
απορρέουν από τις διατάξεις της περιβαλλοντικής, κοινωνικοασφαλιστικής και εργατικής 
νομοθεσίας, που έχουν θεσπισθεί με το δίκαιο της Ένωσης, το εθνικό δίκαιο, συλλογικές 
συμβάσεις ή διεθνείς διατάξεις περιβαλλοντικού, κοινωνικού και εργατικού δικαίου, οι οποίες 
απαριθμούνται στο Παράρτημα Χ του Προσαρτήματος Α του Ν. 4412/2016.

Σχετικά με τα έγγραφα αποδεικτικά μέσα του άρθρου 80 του Ν. 4412/2016, οι ένορκες 
βεβαιώσεις γίνονται αποδεκτές, εφ’ όσον έχουν συνταχθεί έως τρεις (3) μήνες πριν από την 
υποβολή τους και οι υπεύθυνες δηλώσεις, εφ’ όσον έχουν συνταχθεί μετά την κοινοποίηση της 
πρόσκλησης.

Οι υπεύθυνες δηλώσεις πρέπει να έχουν αληθές και ακριβές περιεχόμενο, άλλως επιφέρουν 
κυρώσεις και να φέρουν υπογραφή μετά την έναρξη διαδικασίας σύναψης σύμβασης (ήτοι η 
ημερομηνία της παρούσας πρόσκλησης).

Κάθε προσφορά, συντάσσεται, σύμφωνα με τα αναφερόμενα στο Ν. 4412/2016, όπως 
αυτός τροποποιήθηκε και ισχύει, στην Ελληνική Γλώσσα.

Το αντικείμενο της ανάθεσης θα αφορά στην κάλυψη της Υγ. Μ. Βέροιας του Γ. Ν. Ημαθίας 
και θα εκτελεσθεί μετά την υπογραφή του σχετικού συμφωνητικού.

Η χρηματοδότηση θα γίνει από τον τακτικό προϋπολογισμό της Υγ. Μ. Βέροιας του Γ. Ν. 
Ημαθίας. 

Ο Προμηθευτής βαρύνεται με τις νόμιμες κρατήσεις και ο Φόρος Προστιθέμενης Αξίας 
(Φ.Π.Α.) επί της αξίας των τιμολογίων βαρύνει την Αναθέτουσα Αρχή.

Η πληρωμή του Προμηθευτή - Αναδόχου θα γίνει από το Νοσοκομείο Ημαθίας, μετά την 
εκπλήρωση των συμβατικών του υποχρεώσεων και την οριστική παραλαβή του συνόλου των 
παραδοτέων, με χρηματικό ένταλμα και με βάση τα νόμιμα παραστατικά (βάσει του Ν. 4152/2013).

Ο Ανάδοχος, καθ’ όλη την διάρκεια της σύμβασης, οφείλει να τηρεί τις υποχρεώσεις στους 
τομείς του περιβαλλοντικού, κοινωνικοασφαλιστικού και εργατικού δικαίου, συλλογικές συμβάσεις, 
που έχουν θεσπισθεί με το δίκαιο της Ένωσης, το εθνικό δίκαιο, συλλογικές συμβάσεις ή διεθνείς 
διατάξεις περιβαλλοντικού, κοινωνικοασφαλιστικού και εργατικού δικαίου.

Καταληκτική ημερομηνία υποβολής προσφοράς της διαγωνιστικής διαδικασίας 
ορίζεται η Τετάρτη 10 Απριλίου 2024. 

Οι τεχνικές προδιαγραφές επισυνάπτονται στο τέλος της παρούσας.

Ο ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ

ΠΛΙΟΓΚΑΣ Γ. ΗΛΙΑΣ
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΤΗΣΙΑ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΤΩΝ ΚΕΤΡΩΝ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ 
(ΠΑΛΑΙΩΝ ΚΑΙ ΝΕΩΝ)

Η ετήσια συντήρηση (3 φορές το έτος) αφορά σε:
1. κέντρο πεπιεσμένου αέρα,
2. κέντρο κενού,
3. κέντρο φιαλών Ο2,
4. κέντρο φιαλών πρωτοξειδίου (N2O) και
5. κέντρο υπαγωγής αναισθητικών αερίων.

Περιλαμβάνονται τα ανταλλακτικά της προληπτικής συντήρησης (όχι ανταλλακτικά βλαβών).
Ο ανάδοχος ή και ο προμηθευτής ή και ο κατασκευαστής ή και ο συντηρητής θα είναι 

κάτοχος των παρακάτω συστημάτων διασφάλισης ποιότητας, ως εξής:
1. EN ISO 9001/2015, για:

α) το σχεδιασμό, ποιοτικό έλεγχο και εγκατάσταση συστημάτων ιατρικών αερίων και κενού και 
νοσοκομειακού εξοπλισμού,

β) τις δοκιμές των εγκαταστάσεων των ιατρικών αερίων,
γ) τη συντήρηση και επισκευή εγκαταστάσεων ιατρικών αερίων και 
δ) την παραγωγή, τον ποιοτικό έλεγχο και την πιστοποίηση των εγκαταστάσεων των ιατρικών 

αερίων.
2. ISO 13485/2016, για:

α) το σχεδιασμό, ποιοτικό έλεγχο και εγκατάσταση συστημάτων ιατρικών αερίων και κενού και 
νοσοκομειακού εξοπλισμού,

β) τις δοκιμές των εγκαταστάσεων των ιατρικών αερίων,
γ) τη συντήρηση και επισκευή εγκαταστάσεων ιατρικών αερίων και 
δ) την παραγωγή, τον ποιοτικό έλεγχο και την πιστοποίηση των εγκαταστάσεων των ιατρικών 

αερίων.
3. ΔΥ8/Γ.Π.οικ.1348/2004 (ΦΕΚ 32/16-01-2004 τ. Β΄) Υπουργική Απόφαση βεβαίωσης για την 

ορθή διανομή ιατροτεχνολογικών προϊόντων,
4. ISO 14001/2015 περιβαλλοντικό για σχεδιασμό, παραγωγή, ποιοτικό έλεγχο, εγκατάσταση και 

πιστοποίηση συστημάτων παροχής ιατρικών αερίων και
5. ISO 45001/2018 ασφάλεια εργαζομένων για παραγωγή, ποιοτικό έλεγχο, εγκατάσταση και 

πιστοποίηση συστημάτων παροχής ιατρικών αερίων.
Όλα τα συστήματα, υποσυστήματα, εξαρτήματα και υλικά θα είναι κατάλληλα για 

εγκαταστάσεις ιατρικών αερίων, θα συνοδεύονται από πιστοποιητικά CE ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, σύμφωνα με 93/42/ΕΟΚ, της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.130648/2009 (ΦΕΚ 
2198/02-10-2009 τ. Β΄) (εναρμόνιση της εθνικής νομοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

ΔΥ8/ΟΙΚ/Γ.Π.οικ.110318/14-09-2006 Νομοθεσία για υλικά και τρόπο κατασκευής 
εγκαταστάσεων ιατρικών αερίων, κενού, συστημάτων απομάκρυνσης αναισθητικών αερίων, καθώς 
επίσης και για ρυθμιστές πίεσης ιατρικών αερίων.

Όλες οι εργασίες θα εκτελούνται από μόνιμο εξειδικευμένο προσωπικό, που είναι κάτοχοι 
των αδειών που προβλέπει το ΠΔ 112/2012 (ΦΕΚ 97/17-10-2012 τ. Α΄) (αντικατέστησε το ΠΔ 
55/2000), υπό την επίβλεψη πεπειραμένων στο υπ’ όψιν αντικείμενο μηχανικών και θα 
πραγματοποιούνται σύμφωνα με τους κανονισμούς:
EN ISO 7396-1 (medical gas pipeline systems – Part 1: pipelines for compressed medical gases 
and vacuum)
EN ISO 7396-2 (medical gas pipeline systems – Part 1).

Οδηγίες του Υπουργείου Υγείας και Πρόνοιας:
ΔΥ8/Β/οικ/115301/26-08-2009, προδιαγραφές για συστήματα σωληνώσεων ιατρικών αερίων και 
κενού και συστήματα απομάκρυνσης αναισθητικών αερίων.
ΔΥ8/Β/οικ.49727/26-04-2010, έγκριση προδιαγραφών ηλεκτρομηχανολογικών εγκαταστάσεων 
των κύριων τμημάτων του Νοσοκομείου.
ΔΥ8/ΟΙΚ/Γ.Π.οικ.110318/14-09-2006, νομοθεσία για υλικά και τρόπο κατασκευής εγκαταστάσεων 
ιατρικών αερίων, κενού, συστημάτων απομάκρυνσης αναισθητικών αερίων, καθώς επίσης και για 
ρυθμιστές πίεσης ιατρικών αερίων, οδηγίες του ΕΟΦ μη χρήσης αλογονομένων πολυμερών Non-
Halogenated Polymers DIR – 050-0901, βάσει και των οποίων θα εκτελούνται και οι απαιτούμενες 
δοκιμές τόσο στα δίκτυα όσο και στις λοιπές εγκαταστάσεις.
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Η λειτουργία και η συντήρηση της εγκατάστασης, θα γίνεται βάσει γραπτών οδηγιών και 
πινάκων στην Ελληνική γλώσσα, που παραδίδονται στην ομάδα συντηρήσεως της νοσηλευτικής 
μονάδας μετά την αποπεράτωση της εγκατάστασης.

Η εκπαίδευση του προσωπικού συντηρήσεως του Νοσοκομείου θα γίνεται δωρεάν από 
μηχανικούς του αναδόχου – προμηθευτή.

Ο ανάδοχος ή και ο προμηθευτής ή και ο κατασκευαστής ή και ο συντηρητής θα διαθέτει 
πλήρη οργάνωση για πολύχρονη τεχνική υποστήριξη μιας εγκατάστασης ιατρικών αερίων, με 
πλήρη παρακαταθήκη ανταλλακτικών των προσφερομένων ειδών και λόγω των σημάτων 
ποιότητας που κατέχει, θα εγγυάται και καλύπτει την πλήρη υποστήριξη των προσφερομένων 
ειδών και μετά την πώλησή τους.

Επιπλέον, θα δηλώνεται γραπτώς ότι όλες οι συσκευές θα είναι καινούριες και 
αμεταχείριστες, καθώς επίσης ότι θα διατίθενται μόνιμη παρακαταθήκη ανταλλακτικών και θα 
υπάρχει διαθεσιμότητα για τη συντήρηση και την επισκευή τους.

Βεβαίωση εμπειρίας – τεχνική επάρκεια
Η πολυπλοκότητα και το μέγεθος του έργου απαιτεί την τεκμηριωμένη εμπειρία και τεχνική 

επάρκεια από τον ανάδοχο μιας και οι μονάδες αυτές αποτελούν ευαίσθητες εγκαταστάσεις. Ο 
προσφέρων θα πρέπει να έχει αποδεδειγμένη τεχνική εμπειρία σε αντίστοιχα έργα τουλάχιστον 
τριών (3) ετών. Η τεχνική εμπειρία – επάρκεια θα βεβαιώνεται με την προσκόμιση καταλόγου με 
αντίστοιχα έργα, που έχει προμηθεύσει και εγκαταστήσει ο ίδιος επιτυχώς σε Νοσοκομείο ή 
Κλινική.

Πιστοποίηση εγκατάστασης ιατρικών αερίων
Ο έλεγχος και η πιστοποίηση της εγκατάστασης ιατρικών αερίων θα γίνεται με ευθύνη και 

δαπάνη του προμηθευτή, ο οποίος θα είναι πιστοποιημένος για τις εργασίες αυτές, σύμφωνα με 
την κείμενη νομοθεσία και τις οδηγίες του Υπουργείου Υγείας και θα εκδίδεται έκθεση ελέγχου κατά 
EN ISO 7396 και ISO 10083.

Ασφάλιση αστικής ευθύνης
Απαραίτητη προϋπόθεση, επί ποινή απόρριψης, για τη συμμετοχή στη διαδικασία είναι η 

υποβολή ασφαλιστηρίου συμβολαίου Αστικής Ευθύνης του αναδόχου – προμηθευτή, ως αστικώς 
υπευθύνου, σύμφωνα με το νόμο (βάσει των διατάξεων του αστικού δικαίου περί αδικοπραξίας και 
των διατάξεων του άρθρου 6 του Ν. 2251/1994, περί ευθύνης παραγωγού).

Άδεια δυνατότητας παραγωγής ιατροτεχνολογικών προϊόντων
Οι οικονομικοί φορείς που διαθέτουν μονάδα παραγωγής ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

στην Ελλάδα και τα προϊόντα που προσφέρουν, φέρουν CE mark ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 
οφείλουν, για την παρούσα διαδικασία ανάθεσης σύμβασης – επί ποινή απόρριψης – να κατέχουν 
και να προσκομίσουν άδεια δυνατότητας παραγωγής των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 
παράγουν από τον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, σύμφωνα με το άρθρο 3, παρ. 1.1 του Ν. 
1316/1983.



ΑΔΑ: 9ΖΞΨ4690Β7-Ο6Ζ


	ADA: 
	ADA: 
	ADA: 
	ADA: 
	ADA: 
	ADAM: 
	ADAM: 
	ADAM: 
	ADAM: 
	ADAM: 
	OGG: 
	OGG: 
	OGG: 
	OGG: 
	OGG: 
	Protocol: ΓΝ ΗΜΑΘΙΑΣ - ΜΟΝΑΔΑ ΒΕΡΟΙΑΣ 02/04/2024

Α. Π.: 5160
	AkrivesAntigrafo: 
		2024-04-02T12:19:48+0300
	Athens




