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ΠΡΟΣΚΛΗΣΗ ΥΠΟΒΟΛΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΑΝΑΘΕΣΗ  No 3/2022 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ «ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΤΑΧΕΩΝ ΕΛΕΓΧΩΝ ΑΝΤΙΓΟΝΩΝ SARS-COV-2 
(RAPID TEST) (CPV:33141625-7)» προϋπολογισθείσας ετήσιας δαπάνης 18.000,00€ ΦΠΑ 0% (µηδενικός 
συντελεστής Φ.Π.Α Ν. 4764/2020 (ΦΕΚ Α΄/256/23.12.2020) , µε κριτήριο κατακύρωσης την πλέον 
συµφέρουσα από οικονοµική άποψη προσφορά αποκλειστικά βάσει τιµής 

 
ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΤΟΥ ∆ΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ – ΣΥΝΟΠΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ   

 
Είδος διαγωνισµού ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΑΝΑΘΕΣΗ 
Αναθέτουσα Αρχή   ΝΠ∆∆ Γ.Ν.Α «Σισµανόγλειο- Αµαλία Φλέµιγκ» 
Κριτήριο Κατακύρωσης Πλέον συµφέρουσα από οικονοµική άποψη βάσει τιµής προσφορά 

Τόπος υποβολής Προσφορών 
Πρωτόκκολλο Γ.Ν.Α «Σισµανόγλειο- Αµαλία Φλέµιγκ» και Γραφείο 

Προµηθειών, Σισµανογλείου 1, 151 26- Μαρούσι 

Ηµεροµηνία Λήξης 
Κατάθεσης Προσφορών 

Ηµεροµηνία:31-1-2022 
Ηµέρα: ∆ευτέρα 

Ώρα: 2 µ.µ 

Χρόνος ∆ιενέργειας 
Ηµεροµηνία: 1-2-2022 

Ηµέρα: Τρίτη 
Ώρα: 11 µ.µ  

Τόπος ∆ιενέργειας 
Το ΓραφείοΠροµηθειών του Νοσοκοµείου 

Σισµανογλείου 1, 151 26- Μαρούσι 
 Περιγραφή 
Είδους/Υπηρεσίας 

Ιατροτεχνολογικά προϊόντα ταχέων ελέγχων αντιγόνων sars-cov-2 (rapid 
test) (cpv:33141625-7) 

Προϋπολογισθείσα ∆απάνη 18.000,00 Συµπεριλαµβανοµένου ΦΠΑ 0% 

∆ιάρκεια της σύµβασης  Έξι (6) µήνες 
 

Χρόνος και Τόπος 
Παράδοσης  

Γ.Ν.Α «Σισµανόγλειο- Αµαλία Φλέµιγκ 

 

Έχοντας υπόψη τις διατάξεις όπως έχουν τροποιηθεί και ισχύουν : 

1. του Ν.4782/2021 «Εκσυγχρονισµός, απλοποίηση και αναµόρφωση του ρυθµιστικού πλαισίου των δηµοσίων 
συµβάσεων, ειδικότερες ρυθµίσεις προµηθειών στους τοµείς της άµυνας και της ασφάλειας και άλλες διατάξεις για 
την ανάπτυξη, τις υποδοµές και την υγεία» 

2. του Ν. 4727/2020 Ψηφιακή ∆ιακυβέρνηση- Ηλεκτρονικές Υπηρεσίες 
3. του Ν.4412/2016 (ΦΕΚ 147/8-8-2016 τ.Α΄) «∆ηµόσιες Συµβάσεις Έργων, Προµηθειών και Υπηρεσιών (προσαρµογή 

στις Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)» 
4. του Ν.4542/2016 (Α΄95) άρθρο τέταρτο «Ρυθµίσεις για την Εθνική Κεντρική Αρχή Προµηθειών Υγείας» 
5. Του Ν.4270/2014 (Α' 143) «Αρχές δηµοσιονοµικής διαχείρισης και εποπτείας (ενσωµάτωση της Οδηγίας 2011/85/ΕΕ) 

– δηµόσιο λογιστικό και άλλες διατάξεις» 
6. του Ν.4152/2013, υποπαρ.Ζ5 περί συναλλαγών µεταξύ επιχειρήσεων και δηµοσίων αρχών 
7. του Ν.3918/11, άρ.13 «∆ιαρθρωτικές αλλαγές στο σύστηµα υγείας και άλλες διατάξεις» 
8. του N.3329/05 (ΦΕΚ 81 Α’/4-4-05) «Εθνικό Σύστηµα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και λοιπές διατάξεις» 
9. του Π.∆.80/2016  «Ανάληψη Υποχρεώσεων από τους ∆ιατάκτες»  
10. τις άµεσες και επιτακτικές ανάγκες του Νοσοκοµείου «ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ – ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ» 
11. την υπ’αριθ 1/13-1-22 ΘΕΜΑ 14 Η∆ (Α∆Α: 6∆ΤΨ4690Ω5-ΠΙΤ) απόφαση ∆ιοικητικού Συµβουλίου του Νοσοκοµείου 

περί έγκρισης τεχνικών προδιαγραφών και διενέργειας του διαγωνισµού 
12. την απόφαση ανάληψης υποχρέωσης µε Α∆Α: ΨΘ6Φ4690Ω5-ΩΩΞ. 
13. Των σε εκτέλεση των ανωτέρω νόµων εκδοθεισών κανονιστικών πράξεων, των λοιπών διατάξεων που αναφέρονται 

ρητά ή απορρέουν από τα οριζόµενα της παρούσας διακήρυξης, καθώς και του συνόλου των διατάξεων του 
ασφαλιστικού, εργατικού, κοινωνικού, περιβαλλοντικού και φορολογικού δικαίου που διέπει την ανάθεση και εκτέλεση 
της παρούσας σύµβασης, έστω και αν δεν αναφέρονται ρητά παραπάνω,  

 

ΠΡΟΣ: ΚΑΘΕ ΕΝ∆ΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟ  
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ΠΡΟΣΚΑΛΟΥΜΕ 

σε κατάθεση γραπτών και σφραγισµένων προσφορών, για την προµήθεια ιατροτεχνολογικών προϊόντων ταχέων 

ελέγχων αντιγόνων sars-cov-2 (rapid test) (cpv:33141625-7) διάρκειας έξι (6) µηνών και  προϋπολογισθείσας δαπάνης 

18.000,00 € φπα : 0% , µε απευθείας ανάθεση και µε  κριτήριο κατακύρωσης την πλέον συµφέρουσα από 

οικονοµική άποψη προσφορά αποκλειστικά βάσει τιµής 

 
 

Η αποσφράγιση τω προσφορών θα γίνει στο Νοσοκοµείο (Γραφείο Προµηθειών) ενώπιον επιτροπής, στις       
01-02-2022, ηµέρα ΤΡΙΤΗ , ώρα 11.00π.µ. 
Η ηµεροµηνία λήξης κατάθεσης των προσφορών είναι η προηγούµενη (εργάσιµη) ηµέρα από την ηµεροµηνία 
διενέργειας του διαγωνισµού, δηλαδή στις 31-01-2022. ηµέρα  ∆ΕΥΤΕΡΑ και ώρα 14:00 ήτοι  επτά (7) ηµέρες µετά 
τη δηµοσίευση της παρούσας στο ΚΗΜ∆ΗΣ. Η κατάθεση των προσφορών θα γίνεται στο Γραφείο Προµηθειών αφού 
προηγουµένως πρωτοκολληθούν στη Γραµµατεία του Νοσοκοµείου. Προσφορές που κατατίθενται στην Υπηρεσία µετά την 
παραπάνω ηµεροµηνία είναι εκπρόθεσµες και θα επιστρέφονται χωρίς να αποσφραγισθούν. 
 
Η διάρκεια της σύµβασης ορίζεται σε έξι  (6) µήνες από την υπογραφή της σχετικής σύµβασης.  

 
∆ιευκρινήσεις: 

1. Το πλήρες κείµενο της διακήρυξης είναι αναρτηµένο σε ηλεκτρονική µορφή στην ιστοσελίδα της αναθέτουσας αρχής: 
http://www.sismanoglio.gr 

2. Το πλήρες κείµενο της πρόσκλησης δηµοσιεύτηκε στο Κ.Η.Μ.∆Η.Σ. σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο Ν.4412/16.  

3. ∆ικαίωµα συµµετοχής στο διαγωνισµό έχουν φυσικά ή νοµικά πρόσωπα ή ενώσεις/κοινοπραξίες αυτών ή συνεταιρισµοί 
που πληρούν τους όρους της Πρόσκλησης. 

4. Οι προσφορές θα κατατεθούν στην ελληνική γλώσσα µέσα σε κλειστό σφραγισµένο φάκελο (κυρίως φάκελος) ο οποίος 
θα περιλαµβάνει τρεις υποφακέλους: έναν υποφάκελο µε την τεχνική προσφορά, έναν υποφάκελο µε την οικονοµική 
προσφορά και έναν υποφάκελο µε τα δικαιολογητικά συµµετοχής 

5. Ο κυρίως φάκελος θα φέρει τα πλήρη στοιχεία του αποστολέα, καθώς και τα στοιχεία της πρόσκλησης (τον αριθµό και 
τον τίτλο/αντικείµενο της πρόσκλησης, την επωνυµία του διενεργούντος το διαγωνισµό και την ηµεροµηνία διενέργειας). 

6. Μέσα στον κυρίως φάκελο τοποθετούνται τα παρακάτω: 

Α) Καλά σφραγισµένος υποφάκελος µε τα ανωτέρω στοιχεία και την ένδειξη ∆ΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ στον 
οποίο περιλαµβάνονται: 

A1) Υπεύθυνη δήλωση (όπως εκάστοτε ισχύει σε εφαρµογή και των άρθρων 1 και 3 του Ν. 4250/26-03-2014 
(ΦΕΚ 74/Α/26-03-2014), του Ν. 1599/1986 στην οποία να αναγράφονται τα στοιχεία του διαγωνισµού, στον οποίο 
συµµετέχει ο οικονοµικός φορέας και σύµφωνα µε την οποία θα δηλώνεται ότι:  

• Μέχρι και την ηµέρα υποβολής της προσφοράς του ο οικονοµικός φορέας δεν βρίσκεται σε µία από τις 
καταστάσεις των παρ. 1, 2 και 4β του άρθρου 73 και των παρ. 1 και 2 του άρθρου 74 για τις οποίες οι 
οικονοµικοί φορείς αποκλείονται ή µπορούν να αποκλεισθούν από την συµµετοχή τους σε διαγωνισµούς του 
∆ηµοσίου.  

•  Αποδέχεται ανεπιφύλακτα τους όρους της παρούσας πρόσκλησης.  

• Η προσφορά συντάχθηκε σύµφωνα µε τους όρους της παρούσας πρόσκλησης των οποίων οι προσφέροντες 
έλαβαν πλήρη και ανεπιφύλακτη γνώση.  

•  Τα στοιχεία που αναφέρονται στην προσφορά είναι αληθή και ακριβή.  

•  Παραιτείται από κάθε δικαίωµα αποζηµίωσής του σχετικά µε οποιαδήποτε απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής για 
αναβολή ή ακύρωση – µαταίωση του διαγωνισµού.  

• Συµµετέχει σε µια µόνο σε µια µόνο προσφορά στο πλαίσιο του παρόντος διαγωνισµού. Στην περίπτωση 
νοµικών προσώπων, η υπογραφή της ως άνω Υπεύθυνης ∆ήλωσης απαιτείται από τον κατά περίπτωση νόµιµο 
εκπρόσωπο του οικονοµικού φορέα 

A2) Παραστατικό εκπροσώπησης εφόσον οι προµηθευτές συµµετέχουν µε αντιπρόσωπο τους  

Β) Καλά σφραγισµένος υποφάκελος µε την ένδειξη ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ στον οποίο τοποθετείται η τεχνική προσφορά 
µε τα απαιτούµενα δικαιολογητικά και αντίγραφο αυτής σε έντυπη και ηλεκτρονική µορφή. Στην τεχνική προσφορά ο 
προσφέρων θα δηλώνει αναλυτικά τη συµµόρφωση ή µη των προσφερόµενων ειδών σε σχέση µε τις αντίστοιχες 
προδιαγραφές της ∆ιακήρυξης (ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α΄). Οι υποψήφιοι υποχρεούνται να προσκοµίσουν όλα τα ζητούµενα 
στοιχεία, ή δείγµατα των ειδών,  σύµφωνα µε τις κατά περίπτωση οδηγίες. 
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  Οι συµµετέχοντες υποχρεούνται να δηλώσουν κάθε στοιχείο σχετικό µε την αναφερόµενη προµήθεια, µε πληροφοριακά 
έντυπα (πιστοποιήσεις ISO, CE, κ.λπ.) και να δηλώνουν το όνοµα ή την Εµπορική Επωνυµία και ∆ιεύθυνση του 
παραγωγού συσκευαστή. 

Γ) Καλά σφραγισµένος υποφάκελος µε τα ανωτέρω στοιχεία και την ένδειξη ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ στον οποίο 
τοποθετείται η οικονοµική προσφορά και αντίγραφο αυτής σε έντυπη µορφή και ηλεκτρονική µορφή.  

7. Οι συµµετέχοντες στο διαγωνισµό µπορούν να υποβάλλουν προσφορά για το σύνολο  της ποσότητας  που 
περιλαµβάνονται στην Πρόσκληση. Οι τιµές των προσφορών για τα προσφερόµενα είδη/υπηρεσίες θα εκφράζονται σε 
ευρώ (€). Στην προσφερόµενη τιµή θα περιλαµβάνονται οι τυχόν υπέρ τρίτων κρατήσεις, ως και κάθε άλλη επιβάρυνση 
εκτός ΦΠΑ. Οι προσφερόµενες τιµές αναγράφονται αριθµητικώς και ολογράφως και είναι δεσµευτικές καθ’ 
όλη τη διάρκεια της σύµβασης. Προσφορές στις οποίες δεν προκύπτει µε σαφήνεια η τιµή, που 
υπερβαίνουν την προϋπολογισθείσα δαπάνη ή που θέτουν όρο αναπροσαρµογής, απορρίπτονται ως µη 
κανονικές. Εναλλακτικές προσφορές ή αντιπροσφορές απορρίπτονται. 

8. Η ΑΠΟΣΦΡΑΓΙΣΗ του φακέλου των τεχνικών προσφορών, των οικονοµικών προσφορών και των δικαιολογητικών 
κατακύρωσης γίνεται σε µία δηµόσια συνεδρίαση. 

9. Κατά την αποσφράγιση των προσφορών δικαιούνται να παρίστανται οι προσφέροντες στο διαγωνισµό ή οι νόµιµοι 
εκπρόσωποι αυτών, που απαραίτητα θα πρέπει να έχουν νόµιµο παραστατικό εκπροσώπησης. 

10. Κατά την αξιολόγηση η Υπηρεσία διατηρεί το δικαίωµα να ζητήσει οποιοδήποτε διευκρίνιση ή στοιχείο κρίνει απαραίτητο. 

11. Ο τελικός ανάδοχος προς απόδειξη της µη συνδροµής των λόγων αποκλεισµού από διαδικασίες σύναψης 
δηµοσίων συµβάσεων των παρ.1 και 2 του άρθρου 73 του Ν.4412/2016 θα πρέπει να προσκοµίσει κατά 
την υπογραφή της σύµβασης τα παρακάτω δικαιολογητικά κατακύρωσης σύµφωνα µε το άρθρο 80 του 
Ν.4412/2016.  

α. Απόσπασµα ποινικού µητρώου. Που εκδίδεται έως τρείς (3) µήνες πριν από την υποβολή τους Η υποχρέωση αφορά 
ιδίως: αα) στις περιπτώσεις εταιρειών περιορισµένης ευθύνης (Ε.Π.Ε.) και προσωπικών εταιρειών (Ο.Ε. και Ε.Ε.), τους 
διαχειριστές, ββ) στις περιπτώσεις ανωνύµων εταιρειών (Α.Ε.), τον ∆ιευθύνοντα Σύµβουλο, καθώς και όλα τα µέλη του 
∆ιοικητικού Συµβουλίου, γγ) στις περιπτώσεις των συνεταιρισµών τα µέλη του ∆ιοικητικού συµβουλίου 

β. Φορολογική ενηµερότητα. (Το παρόν πιστοποιητικό θα πρέπει να ισχύει κατά τον χρόνο υποβολής του)  

γ. Ασφαλιστική ενηµερότητα (άρθρο 80 παρ.2 του Ν.4412/2016) (Το παρόν πιστοποιητικό θα πρέπει να ισχύει κατά 
τον χρόνο υποβολής του)  

δ. Πιστοποιητικό ΓΕΜΗ ή το ισχύον καταστατικό της εταιρείας από όπου προκύπτουν τα µέλη και ο νόµιµος 
εκπρόσωπος της εταιρείας (Το παρόν πιστοποιητικό γίνεται αποδεκτό εφόσον έχει εκδοθεί έως τριάντα (30) εργάσιµες 
ηµέρες πριν την υποβολή του). 

Σε περίπτωση αδυναµίας προσκόµισης των ανωτέρω πιστοποιητικών εντός δέκα (10) ηµερών από τη σχετική πρόσκληση 
ο υποψήφιος ανάδοχος αποκλείεται από τη διαδικασία και καλείται ο αµέσως επόµενος στην κατάταξη συµµετέχων. 

12. Με την υπογραφή της σύµβασης, ο προµηθευτής υποχρεούται στην έκδοση εγγυητικής επιστολής καλής εκτέλεσης, ίση 
µε το 4% της συµβατικής αξίας χωρίς να υπολογίζεται ο ΦΠΑ, ισχύος τουλάχιστον δύο (2) µήνες επιπλέον της λήξης της 
σύµβασης.    

13. Οι προσφορές θα ισχύουν για χρονικό διάστηµα τουλάχιστον εκατόν ογδόντα (180) ηµερών και θα αναγράφουν την 
αποδοχή των όρων της διακήρυξης. 

14. Τρόπος Πληρωµής: Όλες οι πληρωµές θα γίνονται σε ευρώ (€) µετά τη διαδικασία της οριστικής παραλαβής των προς 
προµήθεια ειδών από την Επιτροπή Παραλαβής και την προσκόµιση των νοµίµων δικαιολογητικών που προβλέπονται από 
τις ισχύουσες διατάξεις κατά το χρόνο πληρωµής και σε χρόνο προσδιοριζόµενο από την αναγκαία διοικητική διαδικασία 
για έκδοση των σχετικών χρηµατικών ενταλµάτων, σύµφωνα µε τα όσα ορίζονται στην υποπαρ.Ζ5 του Ν.4152/13 «περί 
συναλλαγών µεταξύ επιχειρήσεων και δηµοσίων αρχών». 

15. Τον Ανάδοχο βαρύνουν οι υπέρ τρίτων κρατήσεις, ως και κάθε άλλη επιβάρυνση, σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία, 
µη συµπεριλαµβανοµένου Φ.Π.Α. Ιδίως βαρύνεται µε τις ακόλουθες κρατήσεις: 

α) Κράτηση ύψους 2% υπέρ Οργανισµών Ψυχικής Υγείας (Ν.3580/2007) 

β) Κράτηση ύψους 0,07% υπέρ ΕΑΑ∆ΗΣΥ. Επί της εν λόγω κράτησης επιβάλλεται χαρτόσηµο 3% και κράτηση υπέρ ΟΓΑ 
ποσοστού 20% επί του χαρτοσήµου. 

γ) Κράτηση ύψους 0,06% υπέρ Α.Ε.Π.Π.  Επί της εν λόγω κράτησης επιβάλλεται χαρτόσηµο 3% και κράτηση υπέρ ΟΓΑ 
ποσοστού 20% επί του χαρτοσήµου. 

δ) Παρακράτηση φόρου εισοδήµατος 8% 

Τα έξοδα µεταφοράς των υλικών µέχρι τις αποθήκες του Νοσοκοµείου βαρύνουν τον προµηθευτή 

16. Σε περίπτωση αθέτησης των όρων της Σύµβασης, ο ανάδοχος κηρύσσεται έκπτωτος (άρθρο 203 του Ν.4412/16). 

17. Για κάθε θέµα που δεν αναφέρεται ρητώς στη διακήρυξη, ισχύει η κείµενη Νοµοθεσία. 
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18. Σε περίπτωση κατακύρωσης  αντίστοιχου διαγωνισµού από την ΕΚΑΠΥ, την ΥΠΕ, το Υπουργείο ή άλλο Φορέα, 
µονοµερώς το Νοσοκοµείο και χωρίς δικαίωµα για αποζηµίωση του αναδόχου, θα διακόψει την σύµβαση. 

19. Η αναθέτουσα αρχή µαταιώνει ή δύναται να µαταιώσει εν όλω ή εν µέρει αιτιολογηµένα τη διαδικασία ανάθεσης, Επίσης, 
αν διαπιστωθούν σφάλµατα ή παραλείψεις σε οποιοδήποτε στάδιο της διαδικασίας ανάθεσης, µπορεί, να ακυρώσει 
µερικώς τη διαδικασία ή να αναµορφώσει ανάλογα το αποτέλεσµά της ή να αποφασίσει την επανάληψή της από το 
σηµείο που εµφιλοχώρησε το σφάλµα ή η παράλειψη. Κατά τα λοιπά εφαρµόζονται οι διατάξεις του άρθρου 106 του 
Ν.4412.2016. 

 

 

 

Ο ∆ΙΟΙΚΗΤΗΣ  
ΤOΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α΄- ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ  

ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ ΖΗΤΟΥΜΕΝΩΝ ΕΙ∆ΩΝ- ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΕΣ 
 

ΠΙΝΑΚΑΣ Σ∆/2022 
Α/
Α 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ 
CPV 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΚΡΙΤΗΡΙΟ 

ΚΑΤΑΚΥΡΩΣΗΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ 

1 33141625-7 

Ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

ταχέων ελέγχων αντιγόνων 

sars-cov-2 (rapid test) 

Η πλέον συμφέρουσα από 

οικονομική άποψη βάσει 

τιμής προσφορά 
6.000 RAPID TEST 

 
ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ/ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 
 
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ταχέων ελέγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test) για τη διενέργεια ελέγχων νόσησης από 
τον κορωνοϊό πρέπει να έχουν τα ακόλουθα ελάχιστα αναγκαία χαρακτηριστικά, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην υπό στοιχεία 
∆1α/Γ.Π.οικ.75342/2020 (Β’ 5198) Υπουργική Απόφαση: 
 
 

Α/Α ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΗ 
/ΠΡΟΑΙΡΕΤΙΚΗ 

ΑΠΑΝΤΗΣΗ 
ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ 

ΣΤΟΙΧΕΙΟ 
ΤΕΚΜΗ-
ΡΙΩΣΗΣ 

1. Να ανιχνεύουν αντιγόνο του SARS-CoV-2 Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  
2. Να εκτελούνται σε δείγµατα ρινικά, φαρυγγικά ή 

ρινοφαρυγγικά  
Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

3. Να έχουν έγκριση CE-IVD.  Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  
4. Να έχουν προαιρετικώς έγκριση FDA-EUA. Προαιρετική ΝΑΙ/ΟΧΙ  
5. Να βγάζουν αποτέλεσµα εντός τριάντα (30) 

λεπτών. 
Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

6. Να είναι επιδεκτικά µακροχρόνιας φύλαξής τους 
(πλέον του 1 µήνα) σε συνθήκες θερµοκρασίας 
δωµατίου (5 µε 30 βαθµοί Κελσίου). 

Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

7.  Η εκτέλεση και η ολοκλήρωση του test να γίνεται 
αποκλειστικά µε εξοπλισµό που διατίθεται στο kit 
ώστε να µπορεί το test να διατεθεί και να γίνεται 
οπτική ανάγνωση των αποτελεσµάτων χωρίς 
συνοδό εξοπλισµό ταυτόχρονα σε πολλαπλές 
περιοχές στην Ελλάδα. 

Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

8. Να µπορούν να εκτελεσθούν συγχρόνως και 
ανεξάρτητα πολλαπλά δείγµατα. 

Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

9. Να είναι εύκολα στη χρήση τους στη λογική των 
Point of Care Test, ώστε να µην απαιτείται 
προσωπικό εξειδικευµένο σε πειράµατα/εξετάσεις 
µοριακής βιολογίας, αλλά να µπορεί να εκτελεσθεί 
από υγειονοµικό προσωπικό (όπως ιατροί, 
νοσηλευτικό προσωπικό).  
Συγκεκριµένα:  
α) να µην απαιτούνται χειρισµοί για την κατανοµή 
διαλυµάτων από πιπέτες υψηλής ακρίβειας (όγκοι 
µικρότεροι από 0.1 ml) σε αντιδραστήρια που 
χρειάζονται κατά την εκτέλεση της δοκιµασίας,  
β) να εκτελείται µε συσκευές-αναλώσιµα που είναι 
µίας χρήσης και πλήρως φορητές,  
γ) να µην απαιτείται επιπλέον υλικοτεχνικός 
εξοπλισµός άλλος από αυτόν που θα παρέχει η 
εταιρεία (µε εξαίρεση χρονόµετρο και µέτρα 
ατοµικής προστασίας). Συγκεκριµένα να µην 
απαιτούνται θάλαµοι βιοασφάλειας 2. 

Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

10. Να περιέχουν δείγµατα θετικού και αρνητικού 
µάρτυρα ικανά να ελέγξουν την διαδικασία σε όλα 
τα στάδια,  

Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

11. Στις ενδείξεις αποτελέσµατος να υπάρχει ένδειξη 
εγκυρότητας της εκτέλεσης της δοκιµασίας εκτός 
από την ένδειξη για θετικό ή αρνητικό. 

Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

12. Να έχουν περάσει από επαρκή αξιολόγηση 
ευαισθησία-ειδικότητας για SARSCoV-2.  
1. Ως επαρκής αξιολόγηση ορίζεται η ακόλουθη: 

Υποχρεωτική ΝΑΙ/ΟΧΙ  
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α) να συµπεριλαµβάνονται στην αντίστοιχη λίστα 
του WHO (WHO Emergency Use Listing for In 
vitro diagnostics (IVDs) Detecting SARS-CoV-2) ή 
β) να συµπεριλαµβάνονται στην λίστα 
αξιολόγησης της FIND 
(https://www.finddx.org/covid-19-old/ sarscov2-
eval -antigen/) µε διαθέσιµα αποτελέσµατα 
αξιολόγησης ή 
γ) να έχει δηµοσιευθεί η αξιολόγησή τους σε 
περιοδικό µε κριτές το οποίο καταλογογραφείται 
στην PubMed και έχει Impact Factor από την 
Clarivate Analytics µεγαλύτερο ή ίσο από 2 (το 
2019 ή το 2020).  
Στην συγκεκριµένη δηµοσίευση η αξιολόγηση της 
ευαισθησίας της δοκιµασίας για ανίχνευση SARS-
CoV-2 θα πρέπει να έχει γίνει σε σύγκριση µε 
realtime PCR και συγκεκριµένα µε τουλάχιστον 
εκατό (100) δείγµατα από ασθενείς τα οποία 
έχουν ελεγχθεί ως θετικά µέχρι και τον τριακοστό 
τρίτο (33ο) κύκλο της αντίδρασης. 
Στη δηµοσίευση, η αξιολόγηση της ειδικότητας 
της δοκιµασίας θα πρέπει να έχει γίνει σε 
σύγκριση µε realtime PCR και συγκεκριµένα σε 
τουλάχιστον διακόσια σαράντα (240) δείγµατα 
από ασθενείς, τα οποία έχουν ελεγχθεί µε 
realtime PCR ως αρνητικά. 
2. Η ευαισθησία της δοκιµασίας για ανίχνευση 
SARSCoV-2, όπως αυτή προκύπτει από την κατά 
τα ανωτέρω επαρκή αξιολόγηση (WHO, FIND ή 
δηµοσίευση σε περιοδικό µε κριτές, όπως 
περιγράφεται παραπάνω), πρέπει να είναι ίση η 
µεγαλύτερη από 85% (µέση ή διάµεση τιµή) σε 
δείγµατα που έχουν βγει µε realtime PCR καθώς 
και ότι είναι θετικά µέχρι και τον 33ο κύκλο. Η 
ειδικότητα της δοκιµασίας για ανίχνευση SARS-
CoV-2 θα πρέπει να προκύπτει από την επαρκή 
αξιολόγηση ως ίση ή µεγαλύτερη από 98% (µέση 
ή διάµεση τιµή) σε δείγµατα που έχουν βγει 
αρνητικά µε realtime PCR. 
3. Ειδικά στην περίπτωση που η µέθοδος δεν 
βρίσκεται στη λίστα του WHO ή στη λίστα της 
FIND, για την απόδειξη της επαρκούς 
αξιολόγησης της συγκεκριµένης δοκιµασίας, από 
τους φορείς που τη χρησιµοποιούν ή τη 
διαθέτουν προς διενέργεια ελέγχων φορείας 
κορωνοϊού, απαιτούνται τα ακόλουθα αποδεικτικά 
έγγραφα των ελάχιστων αναγκαίων 
χαρακτηριστικών των δοκιµασιών: 
α) πλήρες αντίγραφο της δηµοσίευσης, όπως είναι 
δηµοσιευµένη από ιατρικό περιοδικό, 
β) διαθέσιµη προς επίδειξη περίληψη του άρθρου 
στην PubMed την στιγµή της αξιολόγησης 
(εκτύπωση περίληψης από ιστοσελίδα της 
PubMed), 
γ) διαθέσιµο προς επίδειξη αντίγραφο από το JCR 
της Clarivate που να φαίνεται το impact factor 
του περιοδικού, 
δ) υπεύθυνη δήλωση ότι στην δηµοσίευση που 
κατατέθηκε πληρούνται τα κριτήρια ποιότητας 
της αξιολόγησης και συγκεκριµένα ότι η 
ευαισθησία έχει ελεγχθεί µε τουλάχιστον 100 
ανεξάρτητα δείγµατα που έχουν µετρηθεί ως 
θετικά µε realtime PCR µέχρι και τον 33ο κύκλο, 
ενώ η ειδικότητα έχει ελεγχθεί µε τουλάχιστον 
240 ανεξάρτητα δείγµατα που έχουν µετρηθεί 
αρνητικά µε reatlime PCR. 

 




