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              Αναρτητέα στο Διαδίκτυο 

 

 

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 
ΤΠΟΤΡΓΕΙΟ ΤΓΕΙΑ΢ 

  

Λαμία ,  12-12-2024  

  

5η Τγειονομική Περιφζρεια 
Θεςςαλίασ & ΢τερεάσ Ελλάδασ 

 
Αρ. Πρωτ. : Β/ 25123  

  

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΕΙΟ ΛΑΜΙΑ΢ 
     

 Σαχ. Δ/νςθ: Παπαςιοποφλου τζρμα,35100, Λαμία                       Προσ:  ΚΑΘΕ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟ 
                         

  

 Διεφκυνςθ: Σμιμα Προμθκειϊν                                                                   

 Τπεφκυνοσ: Κόντου Μαρία    

 Σθλζφωνο: 22313 54562    

      Email: promithies@hosplam.gr 

 

                                                                     
  Θέμα:   Πρόςκλθςθ εκδιλωςθσ ενδιαφζροντοσ  για τθν προμικεια «ΦΙΛΣΡΑ ΜΣΝ-ΜΕΘ», (CPV: 33100000-1, 

33140000-3) για τισ ανάγκεσ του ΓΝ Λαμίασ και για είδθ που δεν κατακυρϊκθκαν ςε προθγοφμενουσ 

διαγωνιςμοφσ, προχπολογιςκείςασ δαπάνθσ 1.260,00 πλζον ΦΠΑ (1.423,80 € ςυμπεριλαμβανομζνου 

ΦΠΑ) για ζνα ζτοσ (1) ζτοσ, με Δικαίωμα Προαίρεςθσ αυτοφ για δφο (2) ακόμθ ζτθ, ςυνολικισ 

προχπολογιςκείςασ δαπάνθσ 3.780,00 € πλζον ΦΠΑ (4.271,40 € ςυμπεριλαμβανομζνου ΦΠΑ), ςτο 

πλαίςιο υλοποίθςθσ του ΠΠΤΤ 2023, με κριτιριο κατακφρωςθσ τθν πλζον ςυμφζρουςα από 

οικονομικισ άποψθσ προςφορά μόνο βάςει τιμισ (χαμθλότερθ τιμι).   . 

 

 

Ζχοντασ υπόψη: 

1. Σισ διατάξεισ του ν. 4412/2016 (Α’ 147) “Δθμόςιεσ ΢υμβάςεισ Ζργων, Προμθκειϊν και Τπθρεςιϊν 
(προςαρμογι ςτισ Οδθγίεσ 2014/24/ ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)», όπωσ ζχει τροποποιθκεί και ιςχφει 

2. Σθν με αρ. πρωτ. 2501/3-8-2022 (6Ι8Λ46ΜΨΙΦ-Σ00) Εγκφκλιο τθσ Ε.Κ.Α.Π.Τ. του Τπουργείου Τγείασ με 

κζμα «Εναρμόνιςθ των φορζων υγείασ με τον Κανονιςμό (ΕΕ) 2017/745 ςχετικά με τα 

Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα» 

3. Σθν αρ. 7/28-03-2024 (κζμα 9ο) (ΑΔΑ:ΡΛΨ24690ΒΜ-Λ76) Απόφαςθ του Δ΢ του ΓΝ Λαμίασ, με το οποίο 

μεταξφ άλλων εγκρίκθκε θ επαναπροκιρυξθ των υπό προμικεια κατωτζρω ειδϊν. 

4. Σθν  με αρικμ. πρωτ. Β/24020/29-11-2024 (ΑΔΑ: ΨΧ1Κ4690ΒΜ-1ΟΩ) Απόφαςθ Ανάλθψθσ Τποχρζωςθσ 

που καταχωρικθκε με α/α:1833 ςτο Βιβλίο Εγκρίςεων και Εντολϊν Πλθρωμισ οικονομικοφ ζτουσ 2024, 

Κ.Α.Ε. 1311 

        

΢ε ςυνζχεια των ανωτζρω ςχετικϊν και ςε εφαρμογι των διατάξεων του Ν.4412/2016 και ςυγκεκριμζνα του 

άρκρου 118 & 120 ςασ καλοφμε όπωσ κατακζςετε οικονομικι προςφορά ςφμφωνα  με τον   ακόλουκο πίνακα:  
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α/α 
ΚΩΔΙΚΟ΢ 
ΕΙΔΟΤ΢ 

ΠΡΙΓΡΑΦΗ 
ΕΙΔΟΤ΢ 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 
ΚΩΔΙΚΟ

΢ CPV 
M.Μ. ΣΙΜΗ ΦΠΑ 

ΕΣΗ΢Ι
Α 

ΠΟ΢Ο
ΣΗΣΑ 

ΑΞΙΑ 
ΑΞΙΑ ΜΕ 

ΦΠΑ 

1 
01-23-

01-0007 

ΔΙΧΑΛΩΣΟ  «Τ»  
ΒΕΛΟΝΑ΢ ΓΙΑ 

ΑΙΜΟΚΑΘΑΡ΢Η 

Η παροφςα τεχνικι προδιαγραφι αφορά 
τθν ανάδειξθ χορθγθτϊν για προμικεια  
διχαλωτϊν «Τ» μονισ βελόνασ (fistula) 

αιμοκάκαρςθσ ςε αςκενείσ με αγγειακά 
προβλιματα. Σα ανωτζρω κα πρζπει να 
προςαρμόηονται ςε όλουσ τουσ τφπουσ 

βελονϊν (fistula), να ζχουν μαλκακά 
τοιχϊματα, εφκαμπτα, ευλφγιςτα, 

ατοξικά, βιοςυμβατά, να διακζτουν 
ςυνδετικά luer lock για αςφαλι και 
ταχεία ςφνδεςθ με τισ γραμμζσ, να 

φζρουν κλιπσ για διακοπι τθσ αιματικισ 
ροισ, να ζχουν τθν ςιμανςθ CE και να 
ακολουκοφν το διεκνζσ πρότυπο ISO. 

331000
00-1 

ΣΕΜ 2,00 € 13% 150 300,00 € 339,00 € 

2 
01-23-

01-0041 

ΓΡΑΜΜΗ 
Α΢ΒΕ΢ΣΙΟΤ CA-

250 

Γραμμι αςβεςτίου , ατομικά 
αποςτειρωμζνθ με gamma ray, ςυμβατι 
με το μθχάνθμα prismaflex,τφποσ  CA-250 

331400
00-3 

ΣΕΜ 4,80 € 13% 200 960,00 € 1.084,80 € 

  
΢ΤΝΟΛΟ 1260,00 € 

 
1.423,80 € 

 

 

 
Η οικονομικι ςασ προςφορά  να κατατεκεί μζχρι τισ 19-12-2024, ημζρα Πζμπτη και ώρα 15:00πμ Ηλεκτρονικά μζςω 

e-mail ςτθν διεφκυνςθ promithies@hosplam.gr 

Η Πρόςκλθςθ Εκδιλωςθσ Ενδιαφζροντοσ κα είναι  αναρτθμζνθ ςτθ ΔΙΑΤΓΕΙΑ (https://diavgeia.gov.gr), ςτον 
ιςτότοπο τθσ 5θσ ΤΠΕ Θεςςαλίασ και ΢τερεάσ Ελλάδασ (www.dypethessaly.gr) και ςτον ιςτότοπο του Γενικοφ 
Νοςοκομείου Λαμίασ (http://hosplam.gr).  

            Επιςθμαίνεται ότι: 

 το προςφερόμενο είδοσ κα πρζπει να είναι  εντόσ των τεχνικϊν προδιαγραφϊν.  

 υποβολι προςφοράσ ςτθ παροφςα πρόςκλθςθ, ςυνεπάγεται αποδοχι του ςυνόλου των όρων 
που αναγράφονται ςε αυτι. 

 Σα προςφερόμενα προϊόντα πρζπει να είναι πιςτοποιθμζνα από κοινοποιθμζνο οργανιςμό που 
βρίςκεται εγκαταςτθμζνοσ και λειτουργεί νόμιμα ςτο ζδαφοσ ενόσ από τα Κράτθ Μζλθ τθσ 
Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και να φζρουν οπωςδιποτε ςε ευκρινι κζςθ του τελικοφ περιζκτθ τουσ τθν 
προβλεπόμενθ ςιμανςθ CE, θ οποία αποδεικνφει τθν ςυμμόρφωςι τουσ με τισ απαιτιςεισ τθσ 
Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ (ΔΤ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρμόνιςθ τθσ εκνικισ νομοκεςίασ προσ τισ 
διατάξεισ τθσ Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τ. Βϋ/02-10-
09).  
- Εναρμόνιςθ των φορζων υγείασ με τον Κανονιςμό (ΕΕ) 2017/745 ςχετικά με τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα (ΑΔΑ: 6Ι8Λ46ΜΨΙΦ-Τ00) 

 Αποδοχι και διλωςθ ςυμμόρφωςθσ με τθν ΚΤΑ ΔΤ8δ/ΓΠ/1348/2004 «Αρχζσ και κατευκυντιριεσ 
γραμμζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων» (ΦΕΚ 32/τ. Βϋ/16-01-2004) ωσ 
ζχει τροποποιθκεί και ιςχφει.  

 για όςα δεν αναφζρονται λεπτομερϊσ ςτθν παροφςα πρόςκλθςθ, ιςχφουν οι διατάξεισ τθσ 
κείμενθσ Νομοκεςίασ περί προμθκειϊν Ν.4412/2016 και των τροποποιιςεων. 

https://diavgeia.gov.gr/
http://www.dypethessaly.gr/
http://hosplam.gr/
http://hosplam.gr/
http://hosplam.gr/
http://hosplam.gr/
http://hosplam.gr/
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 Η ςυνολικι τιμι ςυμπεριλαμβανομζνου Φ.Π.Α δεν μπορεί να υπερβεί τον προχπολογιςμό. 

 Κριτιριο κατακφρωςθσ πλζον ςυμφζρουςα από οικονομικι άποψθ προςφορά αποκλειςτικά 
βάςει τθσ τιμισ ανά είδοσ τθσ προμικειασ. 

Πρότυπα διαςφάλιςησ ποιότητασ.  

Οι οικονομικοί φορείσ για τθν παροφςα διαδικαςία ςφναψθσ ςφμβαςθσ οφείλουν να ςυμμορφϊνονται με τα 

ιςχφοντα διεκνι ι/και ευρωπαϊκά ι/ και εκνικά πρότυπα (ISO, ΕΝ,ΕΛΟΣ κ.λπ.), να πλθροφν όλεσ τισ απαιτιςεισ 

που προβλζπονται ςτο άρκρο 82 παρ.1 του ν. 4412/2016 και να διακζτουν πιςτοποιθτικά διαςφάλιςθσ 

ποιότθτασ τα οποία ζχουν εκδοκεί από ανεξάρτθτουσ διαπιςτευμζνουσ οργανιςμοφσ. 

Α) ΢φςτθμα Διαςφάλιςθσ ποιότθτασ ISO 9001:2008 

Και 

Β) ΢φςτθμα Διαςφάλιςθσ ποιότθτασ ISO 13485:2012 

 

ΑΠΑΙΣΗ΢ΕΙ΢- ΣΕΧΝΙΚΟΙ ΠΡΟ΢ΔΙΟΡΙ΢ΜΟΙ 

 Ο διαγωνιςμόσ κα γίνει με βάςθ τισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ που αναφζρονται ςτθν διακιρυξθ. 
΢τθν περίπτωςθ που το/τα προςφερόμενο/α είδοσ/θ παρουςιάηει/ουν αποκλίςεισ ι 
διαφοροποιιςεισ από αυτά που κακορίηονται από τισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ τθσ Διακιρυξθσ, κα 
απορρίπτονται. 
 Τλικό τεκμθρίωςθσ για τα προςφερόμενα είδθ, όπωσ εγχειρίδια, τεχνικά φυλλάδια κλπ, από τα 
οποία κα προκφπτει θ κάλυψθ των απαιτιςεων τθσ διακιρυξθσ. 

 
ΔΕΙΓΜΑΣΑ 
Εφ’όςον απαιτηθοφν. 

ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Οι ςυμμετζχοντεσ ςτον διαγωνιςμό πρζπει να δθλϊςουν ςτθν τεχνικι τουσ προςφορά το εργοςτάςιο 

καταςκευισ των προϊόντων κακϊσ και τον τόπο εγκατάςταςισ του. 

Σα προςφερόμενα προϊόντα πρζπει να είναι πιςτοποιθμζνα από κοινοποιθμζνο οργανιςμό που βρίςκεται 

εγκαταςτθμζνοσ και λειτουργεί νόμιμα ςτο ζδαφοσ ενόσ από τα Κράτθ Μζλθ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και 

να φζρουν ςε ευκρινι κζςθ του τελικοφ περιζκτθ τουσ τθν προβλεπόμενθ ςιμανςθ CE, θ οποία 

αποδεικνφει τθν ςυμμόρφωςι τουσ με τισ απαιτιςεισ τθσ Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ, (ΔΤ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 

Εναρμόνιςθ τθσ εκνικισ νομοκεςίασ προσ τισ διατάξεισ τθσ Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικϊν 

προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09). Σα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται ςτθ 

ΔΤ8δ/Γ.Π.οικ.130648, (ΦΕΚ 2198/Β/2-10-2009) Κοινι Τπουργικι Απόφαςθ «Περί Εναρμόνιςθσ τθσ 

Ελλθνικισ Νομοκεςίασ προσ τθν Οδθγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του ΢υμβουλίου τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, που 

αφορά τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα» τόςο κατά τθ φάςθ ςφνταξθσ τθσ διακιρυξθσ, όςο και κατά τθ 

φάςθ ςφναψθσ τθσ αντίςτοιχθσ ςφμβαςθσ, πρζπει να διαςφαλίηεται με τθ διατφπωςθ κάκε φορά των 

ανάλογων ενδεικνυομζνων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα κα είναι ςφμφωνα προσ τισ 

απαιτιςεισ τθσ ςχετικισ ΚΤΑ κατά το χρόνο παράδοςθσ τουσ, είτε πρόκειται για παράδοςθ εντόσ των 

ςυμβατικϊν προκεςμιϊν , είτε για εκπρόκεςμθ , ϊςτε τα προϊόντα αυτά να φζρουν οπωςδιποτε τθν 

προβλεπόμενθ από τθ ςχετικι ( β ) ΚΤΑ ςιμανςθ CE. 

Οι προμθκεφτριεσ εταιρείεσ κα πρζπει ςτισ προςφορζσ τουσ να δθλϊνουν ότι ςυμμορφϊνονται με τθν ΚΤΑ 

ΔΤ8δ/ΓΠ/1348/2004 «Αρχζσ και κατευκυντιριεσ γραμμζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ ιατροτεχνολογικϊν 

προϊόντων» (ΦΕΚ 32/Β/16-01-2004) ωσ ζχει τροποποιθκεί και ιςχφει. 

Η τοποκζτθςθ των επιςθμάνςεων τθσ ςυςκευαςίασ, που αναφζρονται παραπάνω και κεωροφνται 

ουςιϊδεισ προχποκζςεισ για τθν αποδοχι των προςφερομζνων προϊόντων, ι όποιων άλλων 
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επιςθμάνςεων, πρζπει να ζχει γίνει αποκλειςτικά και μόνον από το πρόςωπο ι τθν επιχείρθςθ που 

κεωρείται καταςκευαςτισ των προϊόντων ςφμφωνα με τισ διατάξεισ τθσ οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ, (ΔΤ8δ/Γ.Π.οικ. 

130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09). Προςφορζσ προϊόντων που φζρουν επιςθμάνςεισ πάςθσ φφςεωσ 

που ζχουν τοποκετθκεί, ςε οποιοδιποτε μζροσ τθσ ςυςκευαςίασ τουσ, από τρίτουσ, ακόμθ και εάν οι τρίτοι 

αυτοί διακζτουν τθν ιδιότθτα του διανομζα, ειςαγωγζα ι εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςϊπου, 

απορρίπτονται ωσ απαράδεκτεσ. Συχόν παράβαςθ του όρου αυτοφ κατά τθν διάρκεια εκτζλεςθσ των 

ςυμβάςεων κα αποτελεί λόγο μθ αποδοχισ των παραδιδόμενων υλικϊν. 

΢ε περίπτωςθ προςφοράσ προϊόντοσ που καταςκευάηεται ςε χϊρα εκτόσ Ε.Ε., διλωςθ ςτθν οποία να 

αναφζρεται ςε ποια (εσ) αγορά (εσ) κράτουσ μζλουσ κυκλοφορεί το προςφερόμενο προϊον και θ οποία να 

ςυνοδεφεται από αποδεικτικά ςτοιχεία από τα οποία να προκφπτει ότι, θ ειςαγωγι και διάκεςθ του 

προϊόντοσ ςτα κράτθ μζλθ τθσ Ε.Ε. επιτρζπεται χωρίσ περιοριςμοφσ κακϊσ και πίνακα πελατϊν ι άλλα 

αποδεικτικά ςτοιχεία ςχετικά με τισ πωλιςεισ του εν λόγω προϊόντοσ, είτε από τον ίδιο είτε από τον 

καταςκευαςτι. 

Η διεργαςία αποςτείρωςθσ των προϊόντων πρζπει να επικυρϊνεται και να ελζγχεται ςφμφωνα με τισ 

απαιτιςεισ των αντίςτοιχων εναρμονιςμζνων προτφπων. 

΢τθν ετικζτα / ςυςκευαςία πρζπει να αναγράφονται με ευκρινι και ευανάγνωςτο τρόπο τουλάχιςτον τα 

παρακάτω ςτοιχεία: i. το όνομα ι θ εμπορικι επωνυμία και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι. ΢ε περίπτωςθ 

που ο καταςκευαςτισ δεν ζχει ζδρα ςε χϊρα τθσ ευρωπαϊκισ ζνωςθσ, θ ετικζτα ι θ ςυςκευαςία πρζπει να 

περιλαμβάνουν επιπλζον το όνομα και τθ διεφκυνςθ του εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςϊπου του. ii. ο 

κωδικόσ τθσ παρτίδασ του οποίου να προθγείται θ ζνδειξθ «ΠΑΡΣΙΔΑ» (ι LOT), iii) θ ζνδειξθ τθσ 

θμερομθνίασ παραγωγισ και αςφαλοφσ χριςθσ, εκφραηόμενθ ςε ζτοσ και μινα vi. θ ζνδειξθ ότι το προϊόν 

προορίηεται για μία και μόνθ χριςθ. Οι ανωτζρω πλθροφορίεσ μπορεί να παρζχονται υπό μορφι 

ςυμβόλων. 

Σο Νοςοκομείο διατθρεί το δικαίωμα να προβεί ςε δειγματολθπτικό ζλεγχο με εργαςτθριακι εξζταςθ 

όλων των παρτίδων των προϊόντων τόςο κατά τθν οριςτικι παραλαβι όςο και κατά τθ διάρκεια      χριςθσ. 

           

Με την προςφορά, ο υποψήφιοσ ανάδοχοσ θα πρζπει να προςκομίςει:  

  Τπεφκυνθ Διλωςθ ςτθν οποία δθλϊνουν τθν πλιρθ αποδοχι των όρων τθσ παραπάνω πρόςκλθςθσ 

και  

 ςυμμόρφωςθ με τισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ και τουσ λοιποφσ όρουσ τθσ υπό ανάκεςθ ςφμβαςθσ, 

όπωσ ορίηονται .      

 

Συχόν διευκρινιςεισ ςχετικά με τουσ όρουσ τθσ Πρόςκλθςθ Εκδιλωςθσ Ενδιαφζροντοσ από το τμιμα 
Προμθκειϊν του Γ.Ν. Λαμίασ ςτο  τθλ: 22313-54562 , e-mail: promithies@hosplam.gr. 

 

                  Ο ΔΙΟΙΚΗΣΗ΢ 

ΑΚΡΙΒΕ΢ ΑΝΣΙΓΡΑΦΟ  

           ΑΝΔΡΕΑ΢ Ι. ΚΟΛΟΚΤΘΑ΢ 
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