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Θέμα:  Πρόσκληση Εκδήλωσης Ενδιαφέροντος υποβολής προσφοράς για την  υπηρεσίας 
πιστοποίησης ISO 9001: 2015 στα τμήματα ΑΝΑΙΣΘΗΣΙΟΛΟΓΙΚΟ- ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΟ και ΦΑΡΜΑΚΕΙΟ 
του   ΓΝ Λευκάδας, με CPV 79132000-8 
 

 
Έχοντας υπόψη: 
1. Τις διατάξεις του αρ. 118 παρ. 1 του Ν. 4412/2016. 

2. Τις διατάξεις των άρθρων 66, 67 & 68 του Ν. 4270/14 «Αρχές δημοσιονομικής διαχείρισης και 

εποπτείας – δημόσιο λογιστικό και άλλες διατάξεις» (ΦΕΚ 143Α/2014). 

3. Τις διατάξεις των άρθρων 2β, 4 και 9 του Π.∆. 80/2016 (ΦΕΚ 145/Α/05-08-2016).  

4. Την µε αρ. πρωτ. 2/100018/0026/30-12-2016 (Α∆Α: ΨΒΞΒΗ-∆ΤΗ) Απόφαση Αν. Υπ. Οικονομικών 

«Κοινοποίηση διατάξεων σχετικά µε την ανάληψη υποχρεώσεων από τους διατάκτες και παροχή 

οδηγιών».  

5. Τον Ν.3329/2005 <Eθνικό Σύστημα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και λοιπές διατάξεις> 

(ΦΕΚ Α΄81/4-4-2005), όπως ισχύει σήµερα.  

6. Το πρωτογενές αίτημα της υπηρεσίας με ΑΔΑΜ 26REQ019215409όπως επισυνάπτεται και 

αποτελεί αναπόσπαστο μέρος της παρούσας. 

7. Την υπ’αριθμ.πρωτ 1581/7-7-2026 (ΑΔΑ: 9ΥΦΒ4690ΒΧ-ΩΞΘ ) Απόφαση Ανάληψης Υποχρέωσης με 

Αριθμ. Δέσμευσης 1118/0 

8.Το Εγκεκριμένο Αίτημα του Νοσοκομείου με ΑΔΑΜ: 26REQ019418258 

9.Την υπ’ αριθ. ΣΥΝ.7η/12-6-2026 θέμα 2ο έκτακτο  Απόφασης ΔΣ του Νοσοκομείου 

(ΑΔΑ: ΡΝ184690ΒΧ-Ψ766) 

10.Την ανάγκη κάλυψης της ανωτέρω δαπάνης 
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Παρακαλούμε όπως μας υποβάλλετε την προσφοράς σας για   την  υπηρεσία πιστοποίησης ISO 
9001: 2015 στα τμήματα ΑΝΑΙΣΘΗΣΙΟΛΟΓΙΚΟ- ΧΕΙΡΟΥΡΓEIO  και ΦΑΡΜΑΚΕΙΟ του   ΓΝ Λευκάδας. 
προϋπολογισθείσας δαπάνης 8.800,00€ άνευ ΦΠΑ ή 10.912,00€ με ΦΠΑ 24%, για διάστημα εννέα 
(9)  μηνών και κριτήριο κατακύρωσης  την πλέον συμφέρουσα από οικονομική άποψη προσφορά 
βάσει τιμής , σύμφωνα  με τα κατωτέρω: 
 
 
 

                      ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ – ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ      

                                                        ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 
 
Αντικείμενο του Έργου 

Το αντικείμενο του έργου είναι η  ανάπτυξη και προετοιμασία για την πιστοποίηση 
Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας σύμφωνα με τα πρότυπα ISO9001:2015, στο ΓΕΝΙΚΟ 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΛΕΥΚΑΔΑΣ. 

 Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας σύμφωνα με το Πρότυπο ISO 9001:2015 για τα Τμήματα / 
Κλινικές: 
1. ΑΝΑΙΣΘΗΣΙΟΛΟΓΙΚΟ 
2. ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΟ 
3. ΦΑΡΜΑΚΕΙΟ 

Συγκεκριμένα στο έργο να  περιλαμβάνονται :  

 Η ανάπτυξη της απαραίτητης τεκμηρίωσης που απαιτείται για τα Συστήματα Διαχείρισης και 
συγκεκριμένα των Διαδικασιών Ποιότητας, των Εντύπων Καταγραφής, του Εγχειριδίου 
Ποιότητας και των απαραίτητων Οδηγιών Εργασίας. 

 Η εκπαίδευση του εμπλεκόμενου προσωπικού στις απαιτήσεις των Συστημάτων Διαχείρισης 
και στις αναγκαίες ενέργειες για την εφαρμογή τους.  

 Η υποβοήθηση των Τμημάτων στην εφαρμογή των Συστημάτων Διαχείρισης με τη 
δημιουργία των σχετικών αρχείων 

 Οι εσωτερικές επιθεωρήσεις για τον έλεγχο της ορθής εφαρμογής από το προσωπικό των 
Τμημάτων και η σύνταξη των σχετικών Αναφορών Επιθεώρησης  

 Η αίτηση προς το Φορέα Πιστοποίησης που θα επιλεγεί από τη Διοίκηση του Νοσοκομείου 

 Η Ανασκόπηση των Συστημάτων Διαχείρισης 

 Η παρουσία του Συμβούλου κατά τις επιθεωρήσεις από τον Φορέα Πιστοποίησης  και η 
υποστήριξη των Τμημάτων μέχρι τη λήψη των σχετικών πιστοποιητικών συμμόρφωσης. 

Ο Σύμβουλος θα πρέπει να περιγράψει αναλυτικά :  

 ποιες θα είναι οι διαδικασίες που θα εγκατασταθούν στα Τμήματα / Κλινικές και τι 
περιλαμβάνει καθεμία από αυτές, περιληπτικά.  

 Τη μεθοδολογία υλοποίησης 
Φάσεις & Χρονοδιάγραμμα του έργου 

Ο Σύμβουλος θα πρέπει να αναπτύξει τις φάσεις του έργου, έτσι όπως αυτές θα 
περιγράφονται στην προσφορά, μέσα σε χρονικό διάστημα 9 μηνών. Στις φάσεις του έργου θα 
πρέπει να περιλαμβάνεται και η υποστήριξη του Συμβούλου προς τα Τμήματα, κατά την 
επιθεώρηση πιστοποίησης για τη λήψη των σχετικών Πιστοποιητικών, από Φορέα Πιστοποίησης 
που θα επιλεγεί από την Διοίκηση του Νοσοκομείου και ο οποίος θα είναι διαπιστευμένος από το 
ΕΣΥΔ σε αντίστοιχο με τη δραστηριότητα, πεδίο διαπίστευσης.  
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Παρακολούθηση του έργου 

Ο Σύμβουλος θα πρέπει να αναπτύξει τον τρόπο παρακολούθησης του έργου,  ώστε τα προς 
Πιστοποίηση Τμήματα να είναι σε θέση ανά πάσα στιγμή να έχουν εικόνα για τη πρόοδο του έργου  

                   Παραδοτέα  

 Εγχειρίδιο Ποιότητας & Διαδικασίες 

 Οδηγίες Εργασίας & Έντυπα Συστημάτων Διαχείρισης 

 Αναφορές Εσωτερικών Επιθεωρήσεων 

 Καθηκοντολόγια / Περιγραφές Θέσεων Εργασίας 

 Πρακτικό Διοικητικής Ανασκόπησης  

 Πιστοποιητικά ISO 9001:2015 

                                                    Τρόπος Πληρωμής 

Το σύνολο του έργου θα πληρωθεί με την ολοκλήρωση του έργου.  

         Η προσφορά πρέπει να περιλαμβάνει όλα τα έγγραφα και δικαιολογητικά, βάσει των οποίων 
θα αξιολογηθεί η καταλληλότητα των προσφερόμενων ειδών, όπως και τα λοιπά έγγραφα που 
περιγράφονται και σχετίζονται με την καταλληλότητα του οικονομικού φορέα. 
 
Δεν θα γίνονται δεκτές, προσφορές που δεν θα προσκομίζονται τα παραπάνω δικαιολογητικά. 
 
Δεδομένου ότι τα ανωτέρω θα αποτελέσουν βασικά στοιχεία για την αξιολόγηση του 
διαγωνιζόμενου, θα πρέπει οι σχετικές πληροφορίες να είναι όσο το δυνατόν πιο αναλυτικές και 
εμπεριστατωμένες. 

 
Στ. ΠΡΟΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΕΡΓΟΥ 
Η προϋπολογιζόμενη συνολική αξία του έργου ορίζεται σε  10.912,00 € συμπεριλαμβανομένου 
ΦΠΑ.  
 
Ε. ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΕΡΓΟΥ 
Εννέα (9)μήνες  από την υπογραφή της σύμβασης 
     

 
Οι προσφορές πρέπει να είναι καθαρογραμμένες χωρίς σβησίματα, προσθήκες, διορθώσεις. Εάν 

υπάρχει στην προσφορά οποιαδήποτε διόρθωση αυτή πρέπει να είναι καθαρογραμμένη και 

μονογραμμένη από τον προσφέροντα. Θα φέρουν τον τίτλο της εταιρείας ή του ιδιώτη και θα 

απευθύνονται προς την υπηρεσία που διενεργεί την Πρόσκληση Ενδιαφέροντος. Θα φέρουν σαν 

τίτλο την προμήθεια που αφορά και τον αριθμό της Πρόσκλησης Ενδιαφέροντος, στοιχεία που θα 

πρέπει να αναφέρονται και στο εξωτερικό του φακέλου που τις περιέχει. 

Οι προσφορές υποβάλλονται μέσα σε φάκελο σφραγισμένο που θα περιέχει υποφάκελλο 

δικαιολογητικών συμμετοχής, υποφάκελλο τεχνικής προσφοράς και υποφάκελλο 

οικονομικής προσφοράς.  

 1.  Ο υποφάκελος των δικαιολογητικών θα περιέχει : 
Α)  Απόσπασμα του σχετικού μητρώου, όπως του ποινικού μητρώου ή, ελλείψει αυτού, ισοδύναμο 
έγγραφο που εκδίδεται από αρμόδια δικαστική ή διοικητική αρχή του κράτους-μέλους ή της χώρας 
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καταγωγής ή της χώρας όπου είναι εγκατεστημένος ο οικονομικός φορέας, από το οποίο προκύπτει 
ότι πληρούνται αυτές οι προϋποθέσεις, που να έχει εκδοθεί έως τρεις (3) μήνες πριν από την 
υποβολή του . 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 κατά τα ειδικότερα 
αναφερόμενα στην ως παράγραφο 1 του άρθρου 73 του Ν.4412/2016. 

Εναλλακτικά μπορεί να προσκομιστεί υπεύθυνη δήλωση εκ μέρους του οικονομικού φορέα, σε 
περίπτωση φυσικού προσώπου ότι δεν συντρέχουν οι λόγοι αποκλεισμού της παραγράφου 1 του 
άρθρου 73  του Ν.4412/2016. Σε περίπτωση νομικού προσώπου η προαναφερόμενη υπεύθυνη 
δήλωση υποβάλλεται εκ μέρους του νομίμου εκπροσώπου του, όπως αυτός ορίζεται στην 
περίπτωση 79Α του Ν.4412/2016 και 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 Διευθύνοντα Σύμβουλο, καθώς και όλα τα μέλη του Διοικητικού 
Συμβουλίου. (άρθρο 80 παρ. 9 του Ν.4412/2016, όπως συμπληρώθηκε με την παρ. 7αγ του άρθρου 
43 του Ν.4506/2019)  

Η υπεύθυνη δήλωση γίνεται αποδεκτή εφόσον έχει συνταχθεί μετά την κοινοποίηση της παρούσας 
πρόσκλησης. (άρθρο 80 παρ.12 του Ν.4412/2016, όπως προστέθηκε με την παρ.7αδ του άρθρου 43 
του Ν.4605/2019) 

Βάσει του άρθρου 73, παρ: 11, για δημόσιες συμβάσεις σε δημόσιες συμβάσεις με εκτιμώμενη αξία 
ίση ή κατώτερη των δύο χιλιάδων πεντακοσίων (2.500) ευρώ χωρίς Φ.Π.Α. δεν απαιτείται το παρόν 
δικαιολογητικό συμμετοχής με την υποβολή της προσφοράς. 

Β) Φορολογική ενημερότητα εν ισχύ κατά το χρόνο υποβολής της, άλλως, στην περίπτωση που δεν 
αναφέρεται σε αυτό χρόνος ισχύος, που να έχει εκδοθεί έως τρεις (3) μήνες πριν από την υποβολή 
της. 

Βάσει του άρθρου 73, παρ: 11, για δημόσιες συμβάσεις σε δημόσιες συμβάσεις με εκτιμώμενη αξία 
ίση ή κατώτερη των δύο χιλιάδων πεντακοσίων (2.500) ευρώ χωρίς Φ.Π.Α. δεν απαιτείται το παρόν 
δικαιολογητικό συμμετοχής με την υποβολή της προσφοράς. 

Γ) Ασφαλιστική ενημερότητα εν ισχύ κατά το χρόνο υποβολής της, άλλως, στην περίπτωση που δεν 
αναφέρεται σε αυτό χρόνος ισχύος, που να έχει εκδοθεί έως τρεις (3) μήνες πριν από την υποβολή 
της. 

Βάσει του άρθρου 73, παρ: 11, για δημόσιες συμβάσεις σε δημόσιες συμβάσεις με εκτιμώμενη αξία 
ίση ή κατώτερη των δύο χιλιάδων πεντακοσίων (2.500) ευρώ χωρίς Φ.Π.Α. δεν απαιτείται το παρόν 
δικαιολογητικό συμμετοχής με την υποβολή της προσφοράς. 

Δ) Για την απόδειξη της νόμιμης εκπροσώπησης, στις περιπτώσεις που ο οικονομικός φορέας είναι 
νομικό πρόσωπο και υποχρεούται, κατά την κείμενη νομοθεσία, να δηλώνει την εκπροσώπηση και 
τις μεταβολές της σε αρμόδια αρχή (πχ ΓΕΜΗ), προσκομίζει σχετικό πιστοποιητικό ισχύουσας 
εκπροσώπησης, το οποίο πρέπει να έχει εκδοθεί έως τριάντα (30) εργάσιμες ημέρες πριν από την 
υποβολή του.  Στις λοιπές περιπτώσεις τα κατά περίπτωση νομιμοποιητικά έγγραφα νόμιμης 
εκπροσώπησης (όπως καταστατικά, αντίστοιχα ΦΕΚ, συγκρότηση Δ.Σ. σε σώμα, σε περίπτωση Α.Ε., 
κλπ., ανάλογα με τη νομική μορφή του  οικονομικού φορέα), συνοδευόμενα από υπεύθυνη δήλωση 
του νόμιμου εκπροσώπου ότι εξακολουθούν να ισχύουν κατά την υποβολή τους. 

Ε) Για την απόδειξη της νόμιμης σύστασης και των μεταβολών του νομικού προσώπου, εφόσον αυτή 
προκύπτει από πιστοποιητικό αρμόδιας αρχής (πχ γενικό πιστοποιητικό του ΓΕΜΗ), αρκεί η 
υποβολή αυτού, εφόσον έχει εκδοθεί έως τρεις (3) μήνες πριν από την υποβολή του. Στις λοιπές 
περιπτώσεις τα κατά περίπτωση νομιμοποιητικά έγγραφα νόμιμης σύστασης και μεταβολών (όπως 
καταστατικά, πιστοποιητικά μεταβολών, αντίστοιχα ΦΕΚ, κλπ., ανάλογα με τη νομική μορφή του 
οικονομικού φορέα), συνοδευόμενα από υπεύθυνη δήλωση του νόμιμου εκπροσώπου ότι 
εξακολουθούν να ισχύουν κατά την υποβολή τους. 
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Οι αλλοδαποί οικονομικοί φορείς προσκομίζουν τα προβλεπόμενα, κατά τη νομοθεσία της χώρας 
εγκατάστασης, αποδεικτικά έγγραφα, και εφόσον δεν προβλέπονται, υπεύθυνη δήλωση  του 
νόμιμου εκπροσώπου, από την οποία αποδεικνύονται τα ανωτέρω ως προς τη νόμιμη σύσταση, 
μεταβολές και εκπροσώπηση του οικονομικού φορέα. 

Οι ως άνω υπεύθυνες δηλώσεις γίνονται αποδεκτές, εφόσον έχουν συνταχθεί μετά την κοινοποίηση 
της πρόσκλησης για την υποβολή των δικαιολογητικών. 

Από τα ανωτέρω έγγραφα πρέπει να προκύπτουν η νόμιμη σύσταση του οικονομικού φορέα, όλες 
οι σχετικές τροποποιήσεις των καταστατικών, το/τα πρόσωπο/α που δεσμεύει/ουν νόμιμα την 
εταιρία κατά την ημερομηνία διενέργειας του διαγωνισμού (νόμιμος εκπρόσωπος, δικαίωμα 
υπογραφής κλπ.), τυχόν τρίτοι, στους οποίους έχει χορηγηθεί εξουσία εκπροσώπησης, καθώς και η 
θητεία του/των ή/και των μελών του οργάνου διοίκησης/ νόμιμου εκπροσώπου. 

ΣΤ) Υπεύθυνη Δήλωση του προσφέροντος οικονομικού φορέα ότι δεν έχει εκδοθεί σε βάρος 
του απόφαση αποκλεισμού, σύμφωνα με το άρθρο 74 του ν. 4412/2016. 

 

 2. Ο υποφάκελος της τεχνικής προσφοράς θα περιέχει:  

Η προσφορά πρέπει να περιλαμβάνει όλα τα έγγραφα και δικαιολογητικά, βάσει των οποίων θα 
αξιολογηθεί η καταλληλότητα των προσφερόμενων ειδών, σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές 
της Πρόσκλησης . 
      3. Ο υποφάκελος της οικονομικής  προσφοράς θα περιέχει:   
Την οικονομική προσφορά όπου θα αναφέρεται η τιμή μονάδος του είδους και απαραίτητα ο 
αύξοντας αριθμός της κατάστασης.   Στην τιμή περιλαμβάνονται οι κρατήσεις υπέρ τρίτων και κάθε 
άλλη επιβάρυνση, εκτός από το ΦΠΑ.  
 
 
Καταληκτική ημερομηνία υποβολής προσφοράς ορίζεται η 06/10/2026 ημέρα Τρίτη  και ώρα 
14:30 μμ στην Υπηρεσία Πρωτοκόλλου του Νοσοκομείου Λευκάδας. 
Σε κάθε περίπτωση, πριν την υπογραφή της σύμβασης πρέπει να βρίσκονται σε ισχύ όλα τα 
ανωτέρω δικαιολογητικά, διαφορετικά θα πρέπει να προσκομιστούν όσα από αυτά έχουν λήξει. 
 
Πληροφορίες για την ανωτέρω προμήθεια μπορούν να ζητηθούν από την υπηρεσία μας κ. Πολίτη 
Βησσαρία  τηλ:2645360306, το πρόγραμμα ΔΙΑΥΓΕΙΑ και από το ΚΕΝΤΡΙΚΟ ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΟ ΜΗΤΡΩΟ 
ΔΗΜΟΣΙΩΝ ΣΥΜΒΑΣΕΩΝ (Πρωτογενές αίτημα αναρτημένο στο ΚΗΜΔΗΣ με ΑΔΑΜ: 
26REQ019215409).   
 
                                                                    Ο ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ Γ.Ν.ΛΕΥΚΑΔΑΣ 
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