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ΠΡΟΣΚΛΗΣΗ  ΕΚΔΗΛΩΣΗΣ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΟΣ 

ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΚΑΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΈΛΕΓΧΟ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΗΣ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ, 

ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΑΝΑΘΕΣΗΣ (ΑΡΘΡΑ 118 ΚΑΙ 120 ΤΟΥ Ν. 

4412/2016 ΟΠΩΣ ΕΧΕΙ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΘΕΙ ΚΑΙ ΙΣΧΥΕΙ), ΒΑΣΕΙ ΤΩΝ 

ΕΠΙΣΥΝΑΠΤΟΜΕΝΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ. 
 

 

Έχοντας υπόψη: 

 

1. Τις διατάξεις : 

1.1 του Ν. 3329/2005 (ΦΕΚ Α΄ 81 /4-4-2005) «Εθνικό Σύστημα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης 

και λοιπές διατάξεις» όπως ισχύει σήμερα.  

1.2 του Ν. 3527/2007 (ΦΕΚ Α΄ 25 /9-2-2007)  «Κύρωση συμβάσεων υπέρ Ν.Π. εποπτευομένων από το 

ΥΥ& ΚΑ και λοιπές διατάξεις»  

1.3 του Ν. 3861/2010 (ΦΕΚ Α΄ 112 /13-07-2010) «Ενίσχυση της διαφάνειας με την υποχρεωτική 

ανάρτηση νόμων και πράξεων των κυβερνητικών, διοικητικών και αυτοδιοικητικών οργάνων στο 

διαδίκτυο "Πρόγραμμα Διαύγεια" και άλλες διατάξεις».  

1.4 των άρθρων 21 & 23 του Ν. 3871/2010 (ΦΕΚ Α΄141 /17-08-2010) «Δημοσιονομική Διαχείριση και 

Ευθύνη». 

1.5 του Ν. 4013/2011 (ΦΕΚ Α΄ 204 /15-09-2011) «Σύσταση ενιαίας Ανεξάρτητης Αρχής Δημοσίων 

Συμβάσεων και Κεντρικού Ηλεκτρονικού Μητρώου Δημοσίων Συμβάσεων - Αντικατάσταση του 

έκτου κεφαλαίου του ν.3588/2007(πτωχευτικός κώδικας) Προπτωχευτική διαδικασία εξυγίανσης και 

άλλες διατάξεις.»  

1.6  του Ν. 4250/2014 (ΦΕΚ Α΄ 74 /26-03-2014) «Διοικητικές Απλουστεύσεις - Καταργήσεις, 

Συγχωνεύσεις Νομικών Προσώπων και Υπηρεσιών του Δημοσίου Τομέα-Τροποποίηση Διατάξεων 

του π.δ. 318/1992 (Α΄161) και λοιπές ρυθμίσεις» 

1.7 του Ν.4270/2014 (ΦΕΚ Α΄ 143 /28-06-2014) «Αρχές δημοσιονομικής διαχείρισης και εποπτείας 

(ενσωμάτωση της Οδηγίας 2011/85/ΕΕ) - δημόσιο λογιστικό και άλλες διατάξεις. 
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1.8 του Ν.4412/2016 (ΦΕΚ Α΄ 147/08-08-16) «Δημόσιες Συμβάσεις Έργων, Προμηθειών και 

Υπηρεσιών (προσαρμογή στις οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)» όπως έχει τροποποιηθεί και 

ισχύει.  

1.9 του Ν.4472/2017 (ΦΕΚ Α΄ 74/19-05-2017) «Συνταξιοδοτικές διατάξεις Δημοσίου και τροποποίηση 

διατάξεων του ν. 4387/2016, μέτρα εφαρμογής των δημοσιονομικών στόχων και μεταρρυθμίσεων, 

μέτρα κοινωνικής στήριξης και εργασιακές ρυθμίσεις, Μεσοπρόθεσμο Πλαίσιο Δημοσιονομικής 

Στρατηγικής 2018-2021 και λοιπές διατάξεις.» 

1.10 του Ν.4727/2020 (ΦΕΚ Α΄ 184/23-09-2020) «Ψηφιακή Διακυβέρνηση (Ενσωμάτωση στην 

Ελληνική Νομοθεσία της Οδηγίας (ΕΕ) 2016/2102 και της Οδηγίας (ΕΕ) 2019/1024) – Ηλεκτρονικές 

Επικοινωνίες (Ενσωμάτωση στο Ελληνικό Δίκαιο της Οδηγίας (ΕΕ) 2018/1972) και άλλες 

διατάξεις.» 

1.11 του Π.Δ. 80/2016 (ΦΕΚ Α΄ 145/5-8-2016) «Ανάληψη υποχρεώσεων από τους διατάκτες» 

1.12 την ΚΥΑ 52445 ΕΞ 2023 (ΦΕΚ 2385/Β/12-04-2023), σύμφωνα με την οποία αποτελεί υποχρέωση 

των οικονομικών φορέων η έκδοση ηλεκτρονικών τιμολογίων. 

2. Την υπ’ αριθ. 9/22/22-07-2024  Απόφαση Διοικητικού Συμβουλίου του Νοσοκομείου, με την οποία 

εγκρίθηκε η σκοπιμότητα και διενέργεια διαγωνιστικής διαδικασίας για τον Εσωτερικό και Εξωτερικό 

Έλεγχο Ποιότητας της Αιμοδοσίας, με τη διαδικασία της απευθείας ανάθεσης (ΑΡΘΡΑ 118 ΚΑΙ 120 

ΤΟΥ Ν. 4412/2016 ΟΠΩΣ ΕΧΕΙ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΘΕΙ ΚΑΙ ΙΣΧΥΕΙ), συνολικής προϋπολογισθείσας 

δαπάνης €15.374,00 πλέον ΦΠΑ ή 16.296,44 συμπ. ΦΠΑ 6%. 

 

Το Γενικό Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»  

 

σας προσκαλεί να υποβάλλετε προσφορά για τον Εσωτερικό και Εξωτερικό Έλεγχο Ποιότητας της 

Αιμοδοσίας, με τη διαδικασία της απευθείας ανάθεσης (ΑΡΘΡΑ 118 ΚΑΙ 120 ΤΟΥ Ν. 4412/2016 ΟΠΩΣ 

ΕΧΕΙ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΘΕΙ ΚΑΙ ΙΣΧΥΕΙ),  

 

Συνολικής προϋπολογισθείσας δαπάνης €15.374,00 πλέον ΦΠΑ ή 16.296,44 συμπ. ΦΠΑ 6%. 

 

 

1. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΙ ΥΠΟΒΟΛΗ ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ 

 

Η προσφορά θα κατατεθεί σύμφωνα με τις Τεχνικές Προδιαγραφές του Παραρτήματος Α΄ της παρούσης. 

Η προσφορά ισχύει και δεσμεύει τον συμμετέχοντα για 120 ημέρες τουλάχιστον από την επομένη της λήξης 

της προθεσμίας υποβολής.  

Μετά την ανάρτηση της πρόσκλησης στο ΚΗΜΔΗΣ, ΔΙΑΥΓΕΙΑ, Ιστοσελίδα του Νοσοκομείου και 

στην πλατφόρμα ηλεκτρονικού συστήματος υποβολής προσφορών i Supplies, οι προσφορές θα γίνονται 

δεκτές σε ηλεκτρονική μορφή μέσω της ως άνω πλατφόρμας i Supplies έως 14/08/2024 και ώρα 14:00 

π.μ., ενώ θα κατατεθούν και σε έντυπη μορφή μετά την ηλεκτρονική υποβολή τους στο i Supplies, έως 

την ημερομηνία λήξης υποβολής και ώρα 14:00, στο Πρωτόκολλο στη Γραμματεία του Νοσοκομείου. 

Στο φάκελο θα πρέπει εξωτερικά να αναγράφονται τα παρακάτω στοιχεία: 

 

  

«ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΟΥ ΥΠΟΨΗΦΙΟΥ» 

 

ΑΝΑΔΕΙΞΗ ΑΝΑΔΟΧΟΥ ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΚΑΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΈΛΕΓΧΟ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΗΣ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ, ΒΑΣΕΙ ΤΩΝ ΕΠΙΣΥΝΑΠΤΟΜΕΝΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ. 

javascript:open_links('697208,670995')
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ΠΡΟΣΟΧΗ ΝΑ ΜΗΝ ΑΝΟΙΧΤΕΙ ΑΠΟ ΤΗ ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ 

 

ΛΗΞΗ ΥΠΟΒΟΛΗΣ ΕΩΣ 14/08/2024 

 

 

 

 

 

2. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ-ΑΝΑΘΕΣΗ ΣΥΜΒΑΣΗΣ 

Το κριτήριο ανάθεσης είναι η πλέον συμφέρουσα από οικονομική άποψη προσφορά μόνο βάσει τιμής.  

Σε περίπτωση ύπαρξης περισσότερων της μίας αποδεκτών ισότιμων προσφορών, η ανάθεση γίνεται με 

κλήρωση μεταξύ των υποψήφιων αναδόχων που μειοδότησαν, σύμφωνα με τα οριζόμενα στις διατάξεις του 

αρ. 90 του Ν. 4412/2016 (ΦΕΚ Α΄147).  

Μετά την κοινοποίηση της σχετικής απόφασης ανάθεσης, ο ανάδοχος θα κληθεί να υπογράψει σχετική 

σύμβαση προσκομίζοντας τα απαιτούμενα δικαιολογητικά μη συνδρομής των λόγων αποκλεισμού των παρ.1 

και 2 του άρθρου 73 του ν. 4412/2016, και συγκεκριμένα:  

i) απόσπασμα  ποινικού  μητρώου με ημερομηνία έκδοσης τελευταίου τριμήνου πριν την υποβολή του 

ή ελλείψει αυτού, ισοδύναμο εγγράφου που εκδίδεται από αρμόδια δικαστική ή διοικητική αρχή του 

κράτους – μέλους ή της χώρας καταγωγής ή της χώρας που είναι εγκατεστημένος ο εν λόγω οικονομικός 

φορέας, από το οποίο προκύπτει ότι δεν έχει καταδικαστεί με αμετάκλητη δικαστική απόφαση. 

Η υποχρέωση του προηγουμένου εδαφίου αφορά για: 

➢ Τις περιπτώσεις Ε.Π.Ε., ιδιωτικών κεφαλαιουχικών εταιρειών (Ι.Κ.Ε.), Ο.Ε. και Ε.Ε., τους 

διαχειριστές. 

➢ Τις περιπτώσεις Α.Ε., τον διευθύνοντα σύμβουλο, καθώς και όλα τα μέλη του Διοικητικού 

Συμβουλίου. 

➢ Τις περιπτώσεις των συνεταιρισμών τα μέλη του Διοικητικού Συμβουλίου. 

➢ σε όλες τις υπόλοιπες περιπτώσεις νομικών προσώπων, τον κατά περίπτωση νόμιμο εκπρόσωπο. 

ii) Φορολογική ενημερότητα.  

iii) Ασφαλιστική ενημερότητα.  

iv) Αποδεικτικά Έγγραφα Νομιμοποίησης: 

• Για Ανώνυμη εταιρεία απαιτείται: α) ισχύον καταστατικό της, β) σειρά Φ.Ε.Κ. σύστασης, τροποποιήσεων 

καταστατικού και γ) Φ.Ε.Κ., στο οποίο υπάρχει δημοσιευμένη ολόκληρη η ανακοίνωση με το Διοικητικό 

Συμβούλιο και την εκπροσώπηση της συγκεκριμένης εταιρείας. 

• Για Ε.Π.Ε., κωδικοποιημένο καταστατικό, από το οποίο προκύπτει ο διαχειριστής της Ε.Π.Ε. 

• Εάν ο προσφέρων είναι προσωπική εταιρεία (Ο.Ε., Ε.Ε.) πρέπει να προσκομίσει επικυρωμένο αντίγραφο 

του τελευταίου ισχύοντος καταστατικού. 

• Στις περιπτώσεις υποβολής προσφοράς από ένωση οικονομικών φορέων, όλα τα μέλη της ευθύνονται 

έναντι της αναθέτουσας αρχής αλληλέγγυα και εις ολόκληρον.   

Τα νομιμοποιητικά έγγραφα και στοιχεία πρέπει να αποδεικνύουν την εν γένει νομική κατάσταση του 

συμμετέχοντος και από αυτά πρέπει να προκύπτουν ο Πρόεδρος, ο Διευθύνων Σύμβουλος και τα μέλη Δ.Σ. 

της Α.Ε. και τα υπόλοιπα πρόσωπα που έχουν δικαίωμα να δεσμεύουν με την υπογραφή της το νομικό 

πρόσωπο και τα έγγραφα της νομιμοποίησης αυτών, αν αυτό δεν προκύπτει ευθέως από το καταστατικό 

αναλόγως με τη νομική μορφή των εταιρειών ή κάθε άλλου νομικού προσώπου. Τα φυσικά πρόσωπα, θα 

υποβάλλουν έναρξη επιτηδεύματος από την αντίστοιχη Δημόσια Οικονομική Υπηρεσία και τις μεταβολές του.  



ΑΔΑ: Ψ42Ρ46906Ε-ΡΝ5



Οι ενώσεις οικονομικών φορέων που υποβάλλουν κοινή προσφορά, υποβάλλουν τα παραπάνω, κατά 

περίπτωση δικαιολογητικά, για κάθε οικονομικό φορέα που συμμετέχει στην ένωση, σύμφωνα με όσα 

ορίζονται στο άρθρο 19 του Ν. 4412/2016, περί οικονομικών φορέων. Οι ενώσεις οικονομικών φορέων, 

συμπεριλαμβανομένων και των προσωρινών συμπράξεων, δεν απαιτείται να περιβληθούν συγκεκριμένη 

νομική μορφή για την υποβολή προσφοράς. Η αναθέτουσα αρχή  μπορεί να απαιτήσει από τις ενώσεις 

οικονομικών φορέων να περιβληθούν συγκεκριμένη νομική μορφή, εφόσον τους ανατεθεί η σύμβαση. 

 

 

 

 

 

 
Ο  ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ 

 

                                                                                         

 

 

 

                                                                                   ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ Κ. ΠΑΠΑΣΑΒΒΑΣ 

 

 

 

 

 

 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ:    Τμήμα Προμηθειών   
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α΄ 

 

Πίνακας Ολοκληρωμένης Σειράς Εσωτερικού και Εξωτερικού Ελέγχου Ποιότητας  

για τις εξετάσεις της Ανοσοαιματολογίας 

 

Στους κωδικούς από 1α έως και 6α που αφορούν τον ολοκληρωμένο έλεγχο ποιότητας, ο προμηθευτής να 

προσφέρει υποχρεωτικά ολοκληρωμένη σειρά των ζητούμενων προϊόντων, προκειμένου το εργαστήριο να 

έχει πλήρη κάλυψη.  

 

Α/Α Περιγραφή Ποσότητα Τιμή μονάδος 

πλέον 6% 

ΦΠΑ 

Συνολική 

Ετήσια 

Δαπάνη πλέον 

6% ΦΠΑ 

1 ANEΞΑΡΤΗΤΟ CONTROL ΓΙΑ ΤΟΝ 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΠΟΙΟΤΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΤΩΝ 

ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ. Το κιτ να εξασφαλίζει τον 

έλεγχο για ομάδες ΑΒΟ & Rh, Ανάστροφης, 

φαινοτύπων του συστήματος Rh , Εμμεση 

Cοοmbs, neative control direct coombs, 

ελάχιστος  όγκος 6 ml/vial.Nα εφαρμόζεται 

σε όλους τους αναλυτές και χειροκίνητες 

μεθόδους, χωρίς περιορισμούς στην χρήση. 

Ο φορέας που διενεργεί να είναι 

πιστοποιημένος με το ISO 13485. 

26 369,00 9.594 

2 ANEΞΑΡΤΗΤΟΣ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ 

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 

ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΜΕ ΕΥΑΙΣΘΗΤΟΠΟΙΗΜΕΝΑ ΚΥΤΤΑΡΑ 

IgG 

1 995.00 995,00 

3 

 

ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 

ΓΙΑ ABO & Rh, με έλεγχο και διαχωρισμό 

των Αnti-D σε  VI+ και VI-, επίσης να 

γίνεται ξεχωριστός έλεγχος στα 

επιβεβαιωτικά τεστ για  ΑΒΟ & Rh καθώς 

και δυνατότητα διαφορετικού ελέγχου των 

ομάδων σε νεογνά, να περιλαμβάνει την 

προαναλυτική μετά αναλυτική φάση, κλινική 

αξιολόγηση, τουλάχιστον δύο δείγματα ανά 

κύκλο 

4 345,00 1.380 

4 

 

ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 

ΓΙΑ Direct Coombs, να περιλαμβάνει την 

προαναλυτική μετά αναλυτική φάση, κλινική 

αξιολόγηση, τουλάχιστον δύο δείγματα ανά 

κύκλο 

4 345,00 1.380 

5 ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ για 

antibody screening kai Compatibility να 

περιλαμβάνει την προαναλυτική μετά 

αναλυτική φάση, κλινική αξιολόγηση, 

τουλάχιστον δύο δείγματα ασθενών και 

τέσσερα δοτών  ανά κύκλο,   

4 345,00 1.380 

6 ΕΞΩΤΕΡΙΚΌΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 

ΓΙΑ BLOOD GROUPING, GEL CARDS, 

VIRTUAL SCREENING, να περιλαμβάνει 

την προαναλυτική μετά αναλυτική φάση, 

κλινική αξιολόγηση,  μέσω διαδικτύου 

1 645,00 645,00 

 ΣΥΝΟΛΟ   15374,00 
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  

ΓΙΑ ΤΟΝ EΣΩΤΕΡΙΚΟ ΚΑΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΩΝ 

ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

 

1. Ανεξάρτητο αντικειμενικό Control  για τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, Ανοσοαιματολογικών εξετάσεων 

, για την τυποποίηση ομάδων αίματος ΑΒΟ, Rh, φαινοτύπων του συστήματος Rh, ανάστροφη ομάδα, να 

υπάρχει θετικό φιαλίδιο στην έμμεση Coombs και αρνητικό κοντρόλ στην άμεσης coombs κατάλληλο για 

όλες τα αυτόματες και όλες τις manual μεθόδους slide ,tubes,χωρίς περιορισμούς ως προς την εγγύηση στην 

χρήση τους, με  ελάχιστο όγκο 6 ml για να καλύπτονται οι ανάγκες. Το control να είναι ανεξάρτητο από τον 

κατασκευαστή αντιδραστηρίων /αναλυτών, να είναι συμβατό με αυτόματους αναλυτές, μεθόδων γέλης, 

στηλών, στερεάς φάσης αλλά και για slide test ( χειροκίνητες μέθοδοι). To κοντρόλ να αποτελείται από 

τέσσερα διαφορετικά φιαλίδια ολικού αίματος με ελάχιστο όγκο 6 ml, για να καλύπτει τις μηνιαίες ανάγκες 

του τμήματος και να επαρκεί για τον έλεγχο πολλών μεθόδων και αναλυτών, για τον έλεγχο των συστημάτων 

ΑΒΟ, Rh, φαινοτύπου του Rh και Kell. Το κάθε φιαλίδιο να ελέγχει διαφορετική ομάδα και συνδυασμό ρέζους 

(Ο, Α, Β, και ΑΒ, καθώς ρέζους θετικό και αρνητικό), ώστε να ελέγχονται όλες οι ομάδες, φαινότυποι καθώς 

επίσης να ελέγχονται τα αντισώματα σε χαμηλούς τίτλους.  

 

2. Ετήσιος ανεξάρτητος εσωτερικός έλεγχος ποιότητας δεκατριών παραδόσεων με ευαισθητοποιημένα 

κύτταρα; IgG για την επιβεβαίωση και τον έλεγχο της άμεσης Coombs To ανεξάρτητο κοντρόλ να 

συνδυάζεται με το ανεξάρτητο κοντρόλ του ίδιου κατασκευαστή, που χρησιμοποιεί το εργαστήριο για τις 

υπόλοιπες ανοσοαιματολογικές εξετάσεις, για όλες τις τεχνικές αυτόματες και manual, προκειμένου να γίνεται 

συνεκτίμηση αποτελεσμάτων και ολοκληρωμένος έλεγχος αποτελεσμάτων 

 

3. Εξειδικευμένο πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: Τυποποίηση ομάδων 

αίματος σύστημα ΑΒΟ και RhD (VI+/VI-) grouping, ανάστροφης ομάδας. . Το πρόγραμμα να ελέγχει επίσης 

επιπλέον τα επιβεβαιωτικά τεστ για το ΑΒΟ και RhD, και  έλεγχο των ομάδων αίματος ΑΒΟ και RhD στα 

νεογνά, την  προαναλυτική , την αναλυτική και μετά αναλυτική φάση, να διενεργείται τέσσερις φορές ετησίως 

με τουλάχιστον δύο δείγματα ασθενών ανά κύκλο  

 

4. Εξειδικευμένο πρόγραμμα εξωτερικής . αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: τεστ αντισφαιρίνης 

άμεσο, να περιλαμβάνει επίσης την κλινική αξιολόγηση, την προαναλυτική , αναλυτική και μετά αναλυτική 

φάση, να διενεργείται τέσσερις  φορές ετησίως με τουλάχιστον δύο δείγματα ασθενών ανά κύκλο. 

 

5. Εξειδικευμένο πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: antibody screening ( 

έμμεση Coombs) και συμβατότητα, να περιλαμβάνει επίσης την κλινική αξιολόγηση, την προαναλυτική , 

αναλυτική και μετά αναλυτική φάση, να διενεργείται τέσσερις φορές ετησίως με τουλάχιστον δύο δείγματα 

ασθενών και τέσσερα δοτών ανά κύκλο, για εύρεση τόσο συμβατών αλλά και ασύμβατων δοτών. 

 

6. Εξειδικευμένο διακτυακό πρόγραμμα για ΑΒΟ και Rh με δείγματα ψηφιακών  εικόνων για έλεγχο και 

επιβεβαίωση της διαγνωστικής ικανότητας στην τυποποίηση ομάδων αίματος σύστημα ΑΒΟ και RhD 

grouping, ανάστροφης ομάδας., προαναλυτικής ,αναλυτικής και μετά αναλυτικής φάσης να διενεργείται μία 

φορά ετησίως με τουλάχιστον είκοσι περιστατικών από δείγματα ασθενών ανά κύκλο. 

  

ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

 

Η εταιρεία προμηθευτής στην Ελλάδα να προσφέρει υποχρεωτικά ολοκληρωμένη σειρά των ανωτέρω 

προϊόντων εσωτερικού ελέγχου ποιότητας καθώς και προγραμμάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας.  
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Τα προγράμματα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας να είναι του ιδίου διοργανωτή, ώστε αφ ενός σε 

περίπτωση που τα αποτελέσματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα, το εργαστήριο να μπορεί να βρει άμεσα 

την λύση του τυχόν προβλήματος, από τον ίδιο προμηθευτή και να μην μετατοπίζεται το πρόβλημα από τον 

ένα προμηθευτή στον άλλο, επίσης  να γίνεται συνεκτίμηση των αποτελεσμάτων και αφ ετέρου να μην 

χρειάζεται η εκπαίδευση σε διαφορετικά λογισμικά.   

 

Η προμηθεύτρια εταιρεία στην Ελλάδα και ο κατασκευαστής των υλικών του εσωτερικού και εξωτερικού 

ελέγχου ποιότητας να είναι ανεξάρτητοι από τον προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή 

αντιδραστηρίων και μηχανημάτων πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2015, σύμφωνα με την Εγκύκλιο 919 του 

Υπουργείου Υγείας και τις οδηγίες του Συμβουλίου της Ευρώπης, για να εξασφαλιστεί η αντικειμενικότητα 

των αποτελεσμάτων.  

 

Επίσης, η προμηθεύτρια εταιρεία να έχει εμπειρία στον έλεγχο ποιότητας και να εξειδικεύεται καθαρά σε 

θέματα εξωτερικού και εσωτερικού ελέγχου ποιότητας και να μην εμπλέκεται σε θέματα διαπίστευσης 

πιστοποίησης, ώστε να μην υπάρχουν αντικρουόμενα συμφέροντα, για να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία και 

αντικειμενικότητα στην παροχή συμβουλών, για την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων ποιότητας.  

 

Να κατατεθεί δήλωση από τον κατασκευαστικό οίκο, αποδοχής της προμήθειας. και να κατατεθεί πελατολόγιο 

από τον προμηθευτή στην Ελλάδα. ,με τις κυριότερες πωλήσεις των τριών τελευταίων ετών, .για τα 

συγκεκριμένα είδη. 

 

Τα προγράμματα να διενεργούνται σε τακτά χρονικά διαστήματα ανά τρίμηνο με δυνατότητα του εργαστηρίου 

να επιλέξει τον αριθμό κύκλων και να το χρησιμοποιήσει σε όλους τους αναλυτές.  

 

Όλα τα ανωτέρω προγράμματα να περιλαμβάνουν υποχρεωτικά έλεγχο ποιότητας προαναλυτικής, αναλυτικής 

και μεταναλυτικής φάσης, σύμφωνα με τις απαιτήσεις του προτύπου ISO 15189 

 

Ο Οργανισμός που θα πραγματοποιεί την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας να είναι παγκόσμια 

αναγνωρισμένος. μη κερδοσκοπικός, να είναι πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2015 και να είναι διαπιστευμένος 

ως προς την διενέργεια σχημάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας με τις απαιτήσεις του πρότυπου: EN 

ISO/IEC 17043:2010.Π 
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