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ΞΟΝΠΘΙΖΠΖ ΔΘΓΖΙΩΠΖΠ ΔΛΓΗΑΦΔΟΝΛΡΝΠ ΓΗΑ ΡΖΛ ΞΟΝΚΖΘΔΗΑ ΑΛΡΗΓΟΑΠΡΖΟΗΩΛ ΓΗΑ RAPID TEST ΓΗΑ 

ΑΛΗΣΛΔΠΖ ΠΔ ΒΗΝΙΝΓΗΘΑ ΓΔΗΓΚΑΡΑ CORONAVIRUS SARS-Cov-2 ΓΗΑ 4 ΚΖΛΔΠ 

ΑΟ. ΓΗΑΓΩΛΗΠΚΝ  I SUPPLIES:     -2024 

 

   Σν Γεληθφ Ννζνθνκείν Αηησιναθαξλαλίαο Ννζειεπηηθή Μνλάδα Αγξηλίνπ έρνληαο ππφςε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

N.4412/08.08.2016 Γεκφζηεο πκβάζεηο Έξγσλ, Πξνκεζεηψλ θαη Τπεξεζηψλ (πξνζαξκνγή ζηηο Οδεγίεο 2014/24/ΔΔ 

θαη 2014/25/ΔΔ) & ηηο δηαηάμεηο ηνπ N.3329/05, 

 

ΑΛΑΘΝΗΛΩΛΔΗ 

   ηελ πξφζθιεζε εθδήισζεο ελδηαθέξνληνο γηα ηελ πξνκήζεηα «ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΩΝ ΓΙΑ RAPID TEST ΓΙΑ ΑΝΙΥΝΔΤΗ Δ 

ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΓΔΙΓΜΑΣΑ CORONAVIRUS SARS-Cov-2 ΓΙΑ 4 ΜΗΝΔ» γηα ηηο αλάγθεο ηνπ Ννζνθνκείνπ, κε θξηηήξην 

θαηαθχξσζεο ηην πλέον ζσμθέροσζα από οικονομική άπουη προζθορά μόνο βάζει ηιμής σο αθνινχζσο: 

 

 ΞΗΛΑΘΑΠ ΚΔ ΡΑ ΕΖΡΝΚΔΛΑ ΔΗΓΖ   

Α/Α ΝΛΝΚΑΠΗΑ Κ.Κ. ΘΩΓΗΘΝΠ ΞΝΠΝΡΖΡΑ 
ΡΗΚΖ 

ΚΝΛΑΓΝΠ 
ΦΞΑ 

ΓΑΞΑΛΖ 

ΞΟΝ ΦΞΑ 

ΓΑΞΑΛΖ 

ΚΔ ΦΞΑ 

1 

Ανηιδραζηήρια 

για RAPID TEST 

για ηην 

ανίτνεσζη ζε 

βιολογικά 

δείγμαηα 

CORONAVIRUS 

SARS-Cov-2  

Σεκάρην  12.000 0,38€ 6% 4.560,00€ 4.833,60€ 

ΠΛΝΙΝ 4.560,00€ 273,60€ 4.833,60€ 

 
 

   ποτρεφηικά θα πρέπει να καηαηεθούν δείγμαηα ή prospectus. Δθ’ όζον απαιηείηαι καηάθεζη δειγμάηφν 

ιζτύοσν ηα αναθερόμενα ζηο άρθρο 214 ηοσ Λ. 4412/2016 

   Γηα φηη δελ πξνβιέπεηαη απφ ηελ παξνχζα Γηαθήξπμε εθαξκφδνληαη νη πεξί πξνκεζεηψλ δηαηάμεηο ηνπ Γεκνζίνπ, 

φπσο ηζρχνπλ θάζε θνξά. 

ΞΟΝΫΞΝΙΝΓΗΠΚΝ ΓΑΞΑΛΖΠ :  4.833,60€ € με Φ.Ξ.Α. 6% 

mailto:promitheies@hospital-agrinio.gr


 

ΖΚΔΟΝΚΖΛΗΑ ΙΖΜΖΠ ΞΝΒΝΙΖΠ ΞΟΝΠΦΝΟΩΛ:   04/10/2024  ΩΟΑ 12:00 
 

    Γηα ηελ επηηάρπλζε ησλ δηαδηθαζηψλ θαη γηα ηε δηεπθφιπλζε ησλ ελδηαθεξφκελσλ πξνκεζεπηψλ, ην Ννζνθνκείν 

δηεμάγεη ηνλ δηαγσληζκφ κέζσ ηεο ππεξεζίαο ειεθηξνληθήο δηαρείξηζεο αηηεκάησλ / πξνζθνξψλ iSupplies 

(http://isupplies.gr) ηεο εηαηξείαο iSmart P.C. 

    Πξνθεηκέλνπ λα κπνξέζηε λα ζπκκεηέρεηε θαη λα ππνβάιεηε απαληήζεηο ζρεηηθά κε ηηο πξνζθιήζεηο ελδηαθέξνληνο 

ή/θαη ππνβνιήο πξνζθνξάο, ζα πξέπεη λα απνθηήζεηε θσδηθνχο πξφζβαζεο γηα ηελ εθαξκνγή. 

    Η εγγξαθή ζηελ πιαηθφξκα iSupplies είλαη δσξεάλ θαη γίλεηαη είηε κέζσ ηειεθψλνπ ζηελ iSmart P.C. ζην 

2103601671 είηε ζπκπιεξψλνληαο ηε ζρεηηθή θφξκα εγγξαθήο ζηε δηεχζπλζε: http://isupplies.gr/auth/register. 

   Γηα θάζε δηαγσληζκφ πνπ θαιείζηε λα ζπκκεηέρεηε, ζα ελεκεξψλεζηε κέζσ email ζηε δηεχζπλζε ειεθηξνληθήο 

αιιεινγξαθίαο πνπ ζα δειψζεηε θαηά ηελ εγγξαθή ζαο. 

    Γηα νπνηαδήπνηε πεξαηηέξσ πιεξνθνξία ζρεηηθά κε ηελ πιαηθφξκα iSupplies κπνξείηε λα απεπζχλεζηε ζηα 

αθφινπζα ζηνηρεία επηθνηλσλίαο: email: info@isupplies.gr, ηει: 2103601671. 

    Όηαλ πξφθεηηαη γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ζηηο πξνζθνξέο ζα βεβαηψλεηαη ε πηζηνπνίεζε ησλ 

πξνζθεξφκελσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ κε ηελ επηζχλαςε ή αλαθνξά ησλ αληίζηνηρσλ πηζηνπνηεηηθψλ 

πξνηχπσλ εμαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο CE MARK θαη ISO θαη έγθξηζεο ΔΟΦ ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηεο Δ.Δ. ή 

αληίζηνηρσλ πηζηνπνηεηηθψλ πνπ εθδίδνληαη απφ νξγαληζκνχο εμαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο. 
 
Ξαρακαλείζθε να ζσμμεηέτεηε μόνο εθόζον έτεηε εηοιμοπαράδοηο σλικό και άμεζη παράδοζη. 

 

ΞΑΟΑΘΑΙΝΚΔ ΝΞΩΠ ΠΡΖΛ ΞΟΝΠΦΝΟΑ ΠΑΠ ΛΑ ΑΛΑΦΔΟΝΛΡΑΗ ΡΑ ΘΑΡΩΘΗ: 

1. Οη πξνκεζεπηέο ζα πξέπεη λα αλαθέξνπλ ζηελ πξνζθνξά ηνπο ηα θάησζη ζηνηρεία απαξαίηεηα: 

α)  Κσδηθφο είδνπο Ννζνθνκείνπ 

β)  Κσδηθφο είδνπο εηαηξείαο 

γ)  Κσδ. Καηαζθεπαζηή 

δ)  Καηεγνξία θαη πεξηγξαθή πιηθνχ 

ε)   REF Number 

ζη)  Καηαζθεπαζηηθφο νίθνο 

2. ηελ πξνζθνξά λα αλαγξάθεηαη ν θσδηθφο παξαηεξεηεξίνπ είδνπο 

(http://84.205.248.47/front.php/simple/listing) θαη ε ηηκή παξαηεξεηεξίνπ ηηκψλ ηεο ΔΠΤ ή λα θαηαηεζεί 

ππεχζπλε δήισζε ζε πεξίπησζε πνπ δελ ππάγεηαη ζε απηφ. 

3. Καη' εθαξκνγή ηνπ λ. 4600/2019, δελ απαηηείηαη πιένλ θαηαρψξεζε ηνπ αξηζκνχ κεηξψνπ πνπ έρεη ιάβεη απφ ην 

κεηξψν ηνπ ΔΚΑΠΣΤ, αιιά αληίζηνηρε απφ ηνλ ΔΟΦ. Θα πξέπεη λα θαηαρσξνχληαη ηα ζηνηρεία εγγξαθήο ηνπ 

πξντφληνο ζην Μεηξψν Ιαηξνηερλνινγηθνχ ηνπ ΔΟΦ (GreMDIS), πην ζπγθεθξηκέλα ν Κσδηθφο ΔΟΦ θαη Τπεχζπλε 

Γήισζε αληηζηνίρηζεο ηνπ θσδηθνχ ΔΟΦ κε ηνλ ΔΑΝ. 

4. Να δειψλεηαη φηη φια ηα πξνζθεξφκελα είδε θέξνπλ πηζηνπνηεηηθφ θαηαιιειφηεηαο CΔ. 

5. Να αλαθέξεηαη ζηελ πξνζθνξά ν ρξφλνο ηζρχνο πξνζθνξάο θαη ν ρξφλνο παξάδνζεο ησλ πιηθψλ. 

6. Δάλ δελ ππάξρνπλ ηα πιηθά θαηά ην ρξνληθφ δηάζηεκα ηνπ αηηήκαηφο καο, παξαθαινχκε γηα έγγξαθε ελεκέξσζε 

θαη απφ πνην ρξνληθφ δηάζηεκα ζα είλαη απηά δηαζέζηκα απφ ηελ εηαηξεία ζαο. ε πεξίπησζε κε δήισζεο ελλνείηαη 

φηη ππάξρεη εηνηκνπαξάδνην πιηθφ θαη θαη επέθηαζε άκεζε παξάδνζε. 

7. Παξαθαινχκε φπσο επηζπλάπηεηε ηα δηθαηνινγεηηθά θαηαθχξσζεο (ΠΟΙΝΙΚΟ ΜΗΣΡΩΟ, ΑΦΑΛΙΣΙΚΗ ΚΑΙ 

ΦΟΡΟΛΟΓΙΚΗ ΔΝΗΜΔΡΟΣΗΣΑ, ΒΔΒΑΙΩΗ ΓΔΜΗ) θαηά ηελ ππνβνιή ηεο πξνζθνξάο ζαο ζηελ πιαηθφξκα 

iSupplies. ε πεξίπησζε κε δπλαηφηεηαο πξνζθφκηζεο ησλ παξαπάλσ δηθαηνινγεηηθψλ ε αλαζέηνπζα αξρή 

δέρεηαη ππεχζπλε δήισζε, κε ηηο έλλνκεο ζπλέπεηεο ηνπ λ. 1599/1986 (Α'75), σο πξνθαηαξθηηθή απφδεημε πξνο 

αληηθαηάζηαζε ησλ πηζηνπνηεηηθψλ πνπ εθδίδνπλ δεκφζηεο αξρέο ή ηξίηα κέξε, επηβεβαηψλνληαο φηη ν ελ ιφγσ 

νηθνλνκηθφο θνξέαο πιεξνί ηηο πξνυπνζέζεηο ζπκκεηνρήο φπσο απηέο αλαθέξνληαη ζηελ έξεπλα αγνξάο ππφ ηελ 

αίξεζε φηη ν νηθνλνκηθφο θνξέαο ζηνλ νπνίν ζα γίλεη ε θαηαθχξσζε ζα ηα πξνζθνκίζεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή 

αμηνιφγεζε ησλ πξνζθνξψλ ειεθηξνληθά κέζσ mail ζηελ γξακκαηέα ηεο Έξεπλαο Αγνξάο. Σα παξαπάλσ δελ 

εθαξκφδνληαη ζε δεκφζηεο ζπκβάζεηο κε εθηηκψκελε αμία ίζε ή θαηψηεξε ησλ δχν ρηιηάδσλ πεληαθνζίσλ (2.500) 

επξψ (ρσξίο ΦΠΑ). 
 

ΔΛΑΙΙΑΘΡΗΘΔΠ ΞΟΝΠΦΝΟΔΠ ΓΔΛ ΓΗΛΝΛΡΑΗ ΓΔΘΡΔΠ ΘΑΗ ΑΞΝΟΟΗΞΡΝΛΡΑΗ 

 

Ριμή προζθοράς: Αλαιπηηθά ζε ΔΤΡΩ θαη ζηαζεξή κέρξη ηελ νξηζηηθή παξαιαβή ησλ εηδψλ. Να δειψλεηαη θαη ν 

ΦΠΑ πνπ ππφθεηηαη ην είδνο. Η ηηκή ηεο πξνζθνξάο ζαο δελ ζα πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηελ Σηκή Παξαηεξεηεξίνπ (φπνπ 

ππάξρεη). 

http://isupplies.gr/
http://isupplies.gr/auth/register
mailto:info@isupplies.gr
http://84.205.248.47/front.php/simple/listing


Πξνζθνξέο πνπ αλαγξάθνπλ ηηκέο πάλσ απφ ην Π. Σ. ηεο ΔΠΤ (άξζξν 24 ηνπ Ν. 3846/2010 ζα απνξξίπηνληαη σο 

απαξάδεθηεο. 

Ο πξνκεζεπηήο ππφθεηηαη ζηηο λφκηκεο θξαηήζεηο. Ο ΦΠΑ βαξχλεη ην λνζνθνκείν. 

 

Σρόνος ιζτύος προζθορών: Οη πξνζθνξέο ηζρχνπλ θαη δεζκεχνπλ ηνπο πξνζθέξνληεο κε ηελ ζπκκεηνρή ηνπο γηα 

ηξηαθφζηεο εμήληα (360) εκεξνινγηαθέο  εκέξεο. 

 
Ρρόπος παράδοζης - παραλαβής: 

 Η παξάδνζε ησλ εηδψλ ζα πξέπεη λα γίλεη άκεζα, ην αξγφηεξν εληφο πέληε (5) εκεξψλ απφ ηελ παξαγγειία ησλ 

εηδψλ. ε πεξίπησζε αδπλακίαο εθηέιεζεο ησλ παξαγγειηψλ, ε κεηνδφηξηα εηαηξία νθείιεη λα εηδνπνηήζεη 

εγγξάθσο ηελ Αλαζέηνπζα Αξρή 

 Η παξάδνζε ησλ πιηθψλ, ηα νπνία ζα πξέπεη λα είλαη απνιχησο θαηάιιεια γηα ηελ ρξήζε πνπ πξννξίδνληαη, ζα 

γίλεηαη κε έμνδα θαη επζχλε ηνπ Αλαδφρνπ. 

 Σα ππφ παξαγγειία είδε ζα παξαδίδνληαη φια καδί θαη φρη ηκεκαηηθά θαη ζα ζπλνδεχνληαη απφ ηα αλάινγα 

ηηκνιφγηα. Απαξαίηεηε πξνυπφζεζε ζην ηηκνιφγην ηνπ πξνκεζεπηή λα αλαγξάθεηαη φηη πξφθεηηαη γηα πιηθά ηεο 

αίηεζεο, ν θσδηθφο ηνπ είδνπο ηνπ Ννζνθνκείνπ, ε επσλπκία, θαη ζε θάζε παξαζηαηηθφ αγνξάο (δειηίν απνζηνιήο 

θαη ηηκνιφγην) θσδηθφο ΔΟΦ θ.η.ι. 

 Ο πξνκεζεπηήο ππνρξενχηαη λα παξαδψζεη ηα είδε ζχκθσλα κε ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο. ε πεξίπησζε 

απφξξηςεο εηδψλ εθ κέξνπο ηεο Δπηηξνπήο, εθ' φζνλ απηά δελ πιεξνχλ ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, ζα 

αληηθαζίζηαληαη δσξεάλ εληφο 10 εξγαζίκσλ εκεξψλ. 
 
 
Διδικοί Όροι ζσμμεηοτής: 
 

1. Ο Πξνκεζεπηήο κε ηελ ζπκκεηνρή ηνπ δειψλεη φηη θέξεη εηο ην νιφθιεξνλ αιιειεγγχσο θαη απεξηνξίζησο ηελ 

επζχλε γηα ηελ επίηεπμε ηνπ ζθνπνχ κεηά ησλ παξεπνκέλσλ απηνχ ππνρξεψζεσλ. Καηά ηνλ απηφ ηξφπν εγγπάηαη 

ηελ εθηέιεζε ηεο ππφ αλάζεζε πξνκήζεηαο θαη επηβαξχλεηαη κε ηηο ελδερφκελεο θπξψζεηο ή εθπηψζεηο ζε 

πεξίπησζε κε παξάδνζεο ησλ πιηθψλ. 

2. Οη ζπκκεηέρνληεο ζηνλ δηαγσληζκφ ππνςήθηνη πξνκεζεπηέο, κπνξνχλ λα ππνβάιινπλ πξνζθνξά είηε γηα ην 

ζχλνιν ησλ δεηνπκέλσλ εηδψλ, είηε γηα νξηζκέλα κφλν απφ ηα δεηνχκελα είδε, θαη γηα ην ζχλνιν ηεο δεηνχκελεο 

πνζφηεηαο. Πξνζθνξέο γηα κέξνο ησλ δεηνχκελσλ πνζνηήησλ ησλ ππφ πξνκήζεηα εηδψλ δελ γίλνληαη δεθηέο θαη 

ζα απνξξίπηνληαη. 

3. ε πεξίπησζε αδπλακίαο εθηέιεζεο ηεο ζχκβαζεο, ε Αλαζέηνπζα Αξρή ζα έρεη ηελ δπλαηφηεηα λα επηιέμεη ηελ 

ακέζσο επφκελε ζπκθεξφηεξε απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξά βάζεη ηηκήο θαη ηελ δηαθνξά ηεο ηηκήο πνπ 

πξνθχπηεη ζα ηελ επηβαξχλεηαη ε εηαηξεία ζηελ νπνία έγηλε αξρηθά ε θαηαθχξσζε / αλάζεζε. 

4. Σν Ννζνθνκείν δηαηεξεί ην δηθαίσµα λα πξνβεί ζηε δηαπξαγκάηεπζε ηεο πξνζθεξφκελεο ηηµήο µε ηε κεηνδφηξηα 

εηαηξεία. ε πεξίπησζε πνπ ππάξρνπλ ηζφηηµεο ή ηζνδχλαµεο πξνζθνξέο, ηειηθφο κεηνδφηεο επηιέγεηαη ν 

κεηνδφηεο πνπ πξνθχπηεη θαηφπηλ δηαπξαγκάηεπζεο, αθνχ θιεζνχλ φινη νη πξνζθέξνληεο πνπ είραλ ηζφηηµεο ή 

ηζνδχλαµεο πξνζθνξέο. 

5. Γηα φιεο ηηο πιεξσκέο ζα εθδίδνληαη ηα απαξαίηεηα λφκηκα παξαζηαηηθά - δηθαηνινγεηηθά. Απφ θάζε ηηκνιφγην 

ηνπ Πξνκεζεπηή ζα γίλνληαη φιεο νη λφκηκεο θξαηήζεηο, ζχκθσλα κε ηνπο ηζρχνληεο θάζε θνξά Νφκνπο θαη 

ζρεηηθέο Δγθπθιίνπο ησλ αξκφδησλ Τπνπξγείσλ 

6. Ο Πξνκεζεπηήο κε ηελ ζπκκεηνρή ηνπ δειψλεη φηη απνδέρεηαη πιήξσο θαη αλεπηθπιάθησο φινπο ηνπο φξνπο πνπ 

αλαθέξνληαη κε ηα νπνία θαη ζπκθσλεί. 

 

 

ΡΔΣΛΗΘΔΠ ΞΟΝΓΗΑΓΟΑΦΔΠ / ΦΙΙΝ ΠΚΚΝΟΦΩΠΖΠ 

 

Σα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα ηαρέσλ ειέγρσλ αληηγφλσλ SARS-CoV-2 (rapid test) γηα ηε δηελέξγεηα ειέγρσλ λφζεζεο απφ ηνλ 

θνξσλντφ πξέπεη λα έρνπλ ηα αθφινπζα ειάρηζηα αλαγθαία ραξαθηεξηζηηθά, ζχκθσλα κε ηα νξηδφκελα ζηελ ππφ ζηνηρεία 

Γ1α/Γ.Π.νηθ.75342/2020 (Β' 5198) Τπνπξγηθή Απφθαζε: 



 

9. Να είλαη εχθνια ζηε ρξήζε ηνπο ζηε ινγηθή ησλ 

Point of Care Test, ψζηε λα κελ απαηηείηαη 

πξνζσπηθφ εμεηδηθεπκέλν ζε πεηξάκαηα/εμεηάζεηο 

κνξηαθήο βηνινγίαο, αιιά λα κπνξεί λα εθηειεζζεί 

απφ πγεηνλνκηθφ πξνζσπηθφ (φπσο ηαηξνί, 

λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ). 

πγθεθξηκέλα: 

α) λα κελ απαηηνχληαη ρεηξηζκνί γηα ηελ θαηαλνκή 

δηαιπκάησλ απφ πηπέηεο πςειήο αθξίβεηαο (φγθνη 

κηθξφηεξνη απφ 0.1 ml) ζε αληηδξαζηήξηα πνπ 

ρξεηάδνληαη θαηά ηελ εθηέιεζε ηεο δνθηκαζίαο, 

β) λα εθηειείηαη κε ζπζθεπέο- αλαιψζηκα πνπ 

είλαη κίαο ρξήζεο θαη πιήξσο θνξεηέο, 

γ) λα κελ απαηηείηαη επηπιένλ πιηθνηερληθφο 

εμνπιηζκφο άιινο απφ απηφλ πνπ ζα παξέρεη ε 

εηαηξεία (κε εμαίξεζε ρξνλφκεηξν θαη κέηξα 

αηνκηθήο πξνζηαζίαο). πγθεθξηκέλα λα κελ 

απαηηνχληαη ζάιακνη βηναζθάιεηαο 2. 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

10. Να πεξηέρνπλ δείγκαηα ζεηηθνχ θαη αξλεηηθνχ 

κάξηπξα ηθαλά λα ειέγμνπλ ηελ δηαδηθαζία ζε φια 

ηα ζηάδηα, 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

Α/Α ΑΞΑΗΡΖΠΖ ΞΝΣΟΔΩΡΗΘΖ 

/ΞΟΝΑΗΟΔΡΗΘΖ 

ΑΞΑΛΡΖΠΖ 

ΞΟΝΚΖΘΔΡΖ 
ΠΡΝΗΣΔΗΝ 

ΡΔΘΚΖ 

ΟΗΩΠΖΠ 

1. Να αληρλεχνπλ αληηγφλν ηνπ SARS- CoV-2 Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

2. Να εθηεινχληαη ζε δείγκαηα ξηληθά, θαξπγγηθά ή 

ξηλνθαξπγγηθά 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

3. Να έρνπλ έγθξηζε CE-IVD. Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

4. Να έρνπλ πξναηξεηηθψο έγθξηζε FDA- EUA. Ξροαιρεηική ΝΑΙ/ΟΥΙ  

5. Να βγάδνπλ απνηέιεζκα εληφο ηξηάληα (30) 

ιεπηψλ. 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

6. Να είλαη επηδεθηηθά καθξνρξφληαο θχιαμήο ηνπο 

(πιένλ ηνπ 1 κήλα) ζε ζπλζήθεο ζεξκνθξαζίαο 

δσκαηίνπ (5 κε 30 βαζκνί Κειζίνπ). 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

7. Η εθηέιεζε θαη ε νινθιήξσζε ηνπ test λα γίλεηαη 

απνθιεηζηηθά κε εμνπιηζκφ πνπ δηαηίζεηαη ζην kit 

ψζηε λα κπνξεί ην test λα δηαηεζεί θαη λα γίλεηαη 

νπηηθή αλάγλσζε ησλ απνηειεζκάησλ ρσξίο 

ζπλνδφ εμνπιηζκφ ηαπηφρξνλα ζε πνιιαπιέο 

πεξηνρέο ζηελ Διιάδα. 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

8. Να κπνξνχλ λα εθηειεζζνχλ ζπγρξφλσο θαη 

αλεμάξηεηα πνιιαπιά δείγκαηα. 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  
 
 



11. ηηο ελδείμεηο απνηειέζκαηνο λα ππάξρεη έλδεημε 

εγθπξφηεηαο ηεο εθηέιεζεο ηεο δνθηκαζίαο εθηφο 

απφ ηελ έλδεημε γηα ζεηηθφ ή αξλεηηθφ. 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

12. Να έρνπλ πεξάζεη απφ επαξθή αμηνιφγεζε 

επαηζζεζία-εηδηθφηεηαο γηα SARSCoV-2. 

1. Ωο επαξθήο αμηνιφγεζε νξίδεηαη ε αθφινπζε: 

α) λα ζπκπεξηιακβάλνληαη ζηελ αληίζηνηρε ιίζηα 

ηνπ WHO (WHO Emergency Use Listing for In 

vitro diagnostics (IVDs) Detecting SARS- CoV-2) ή 

 

 

β) λα ζπκπεξηιακβάλνληαη ζηελ ιίζηα 

αμηνιφγεζεο ηεο FIND 

(https://www.finddx.org/covid-19-old/ sarscov2-

eval -antigen/) κε δηαζέζηκα απνηειέζκαηα 

αμηνιφγεζεο ή 

γ) λα έρεη δεκνζηεπζεί ε αμηνιφγεζή ηνπο ζε 

πεξηνδηθφ κε θξηηέο ην νπνίν θαηαινγνγξαθείηαη 

ζηελ PubMed θαη έρεη Impact Factor απφ ηελ 

Clarivate Analytics κεγαιχηεξν ή ίζν απφ 2 (ην 

2019 ή ην 2020). 

ηελ ζπγθεθξηκέλε δεκνζίεπζε ε αμηνιφγεζε ηεο 

επαηζζεζίαο ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε SARS-

CoV- 2 ζα πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε ζχγθξηζε κε 

realtime PCR θαη ζπγθεθξηκέλα κε ηνπιάρηζηνλ 

εθαηφ (100) δείγκαηα απφ αζζελείο ηα νπνία 

έρνπλ ειεγρζεί σο ζεηηθά κέρξη θαη ηνλ ηξηαθνζηφ 

ηξίην (33ν) θχθιν ηεο αληίδξαζεο. 

ηε δεκνζίεπζε, ε αμηνιφγεζε ηεο εηδηθφηεηαο 

ηεο δνθηκαζίαο ζα πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε 

ζχγθξηζε κε realtime PCR θαη ζπγθεθξηκέλα ζε 

ηνπιάρηζηνλ δηαθφζηα ζαξάληα (240) δείγκαηα 

απφ αζζελείο, ηα νπνία έρνπλ ειεγρζεί κε 

realtime PCR σο αξλεηηθά. 

2. Η επαηζζεζία ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε 

SARSCoV-2, φπσο απηή πξνθχπηεη απφ ηελ θαηά 

ηα αλσηέξσ επαξθή αμηνιφγεζε (WHO, FIND ή 

δεκνζίεπζε ζε πεξηνδηθφ κε θξηηέο, φπσο 

πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ), πξέπεη λα είλαη ίζε ε 

κεγαιχηεξε απφ 85% (κέζε ή δηάκεζε ηηκή) ζε 

δείγκαηα πνπ έρνπλ βγεη κε realtime PCR θαζψο 

θαη φηη είλαη ζεηηθά κέρξη θαη ηνλ 33ν 

 

Τπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΥΙ  

 

 

 

 

https://www.finddx.org/covid-19-old/


 Emergency Use Listing for In vitro diagnostics 

(IVDs) Detecting SARS- CoV-2) ή 

β) λα ζπκπεξηιακβάλνληαη ζηελ ιίζηα 

αμηνιφγεζεο ηεο FIND 

(https://www.finddx.org/covid-19-old/ sarscov2-

eval -antigen/) κε δηαζέζηκα απνηειέζκαηα 

αμηνιφγεζεο ή 

γ) λα έρεη δεκνζηεπζεί ε αμηνιφγεζή ηνπο ζε 

πεξηνδηθφ κε θξηηέο ην νπνίν θαηαινγνγξαθείηαη 

ζηελ PubMed θαη έρεη Impact Factor απφ ηελ 

Clarivate Analytics κεγαιχηεξν ή ίζν απφ 2 (ην 

2019 ή ην 2020). 

ηελ ζπγθεθξηκέλε δεκνζίεπζε ε αμηνιφγεζε ηεο 

επαηζζεζίαο ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε SARS-

CoV- 2 ζα πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε ζχγθξηζε κε 

realtime PCR θαη ζπγθεθξηκέλα κε ηνπιάρηζηνλ 

εθαηφ (100) δείγκαηα απφ αζζελείο ηα νπνία 

έρνπλ ειεγρζεί σο ζεηηθά κέρξη θαη ηνλ ηξηαθνζηφ 

ηξίην (33ν) θχθιν ηεο αληίδξαζεο. 

ηε δεκνζίεπζε, ε αμηνιφγεζε ηεο εηδηθφηεηαο 

ηεο δνθηκαζίαο ζα πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε 

ζχγθξηζε κε realtime PCR θαη ζπγθεθξηκέλα ζε 

ηνπιάρηζηνλ δηαθφζηα ζαξάληα (240) δείγκαηα 

απφ αζζελείο, ηα νπνία έρνπλ ειεγρζεί κε 

realtime PCR σο αξλεηηθά. 

2. Η επαηζζεζία ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε 

SARSCoV-2, φπσο απηή πξνθχπηεη απφ ηελ θαηά 

ηα αλσηέξσ επαξθή αμηνιφγεζε (WHO, FIND ή 

δεκνζίεπζε ζε πεξηνδηθφ κε θξηηέο, φπσο 

πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ), πξέπεη λα είλαη ίζε ε 

κεγαιχηεξε απφ 85% (κέζε ή δηάκεζε ηηκή) ζε 

δείγκαηα πνπ έρνπλ βγεη κε realtime PCR θαζψο 

θαη φηη είλαη ζεηηθά κέρξη θαη ηνλ 33ν  

   

 

 

 

https://www.finddx.org/covid-19-old/


θχθιν. Η εηδηθφηεηα ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε 

SARS-CoV-2 ζα πξέπεη λα πξνθχπηεη απφ ηελ 

επαξθή αμηνιφγεζε σο ίζε ή κεγαιχηεξε απφ 

98% (κέζε ή δηάκεζε ηηκή) ζε δείγκαηα πνπ 

έρνπλ βγεη αξλεηηθά κε realtime PCR. 

3. Δηδηθά ζηελ πεξίπησζε πνπ ε κέζνδνο δελ 

βξίζθεηαη ζηε ιίζηα ηνπ WHO ή ζηε ιίζηα ηεο 

FIND, γηα ηελ απφδεημε ηεο επαξθνχο 

αμηνιφγεζεο ηεο ζπγθεθξηκέλεο δνθηκαζίαο, απφ 

ηνπο θνξείο πνπ ηε ρξεζηκνπνηνχλ ή ηε 

δηαζέηνπλ πξνο δηελέξγεηα ειέγρσλ θνξείαο 

θνξσλντνχ, απαηηνχληαη ηα αθφινπζα απνδεηθηηθά 

έγγξαθα ησλ ειάρηζησλ αλαγθαίσλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ δνθηκαζηψλ: 

α) πιήξεο αληίγξαθν ηεο δεκνζίεπζεο,

 φπσο είλαη 

δεκνζηεπκέλε απφ ηαηξηθφ πεξηνδηθφ, 

β) δηαζέζηκε πξνο επίδεημε πεξίιεςε ηνπ άξζξνπ 

ζηελ PubMed ηελ ζηηγκή ηεο αμηνιφγεζεο 

(εθηχπσζε πεξίιεςεο απφ ηζηνζειίδα ηεο 

PubMed), 

γ) δηαζέζηκν πξνο επίδεημε αληίγξαθν απφ ην JCR 

ηεο Clarivate πνπ λα θαίλεηαη ην impact factor 

ηνπ πεξηνδηθνχ, 

δ) ππεχζπλε δήισζε φηη ζηελ δεκνζίεπζε πνπ 

θαηαηέζεθε πιεξνχληαη ηα θξηηήξηα πνηφηεηαο 

ηεο αμηνιφγεζεο θαη ζπγθεθξηκέλα φηη ε 

επαηζζεζία έρεη ειεγρζεί κε ηνπιάρηζηνλ 100 

αλεμάξηεηα δείγκαηα πνπ έρνπλ κεηξεζεί σο 

ζεηηθά κε realtime PCR κέρξη θαη ηνλ 33ν θχθιν, 

ελψ ε εηδηθφηεηα έρεη ειεγρζεί κε ηνπιάρηζηνλ 

240 αλεμάξηεηα δείγκαηα πνπ έρνπλ κεηξεζεί 

αξλεηηθά κε reatlime PCR. 
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