
 
Πρόσκληση σε 2η Δημόσια Διαβούλευση επί του τελικού σχεδίου Τεχνικών 
Προδιαγραφών προμήθειας «Αντιδραστηρίων, με ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισμού αναλυτή (με τη μέθοδο του ανοσοφθορισμού), καθώς και των 
αναλωσίμων που απαιτούνται για τη διενέργεια των εξετάσεων» για κάλυψη αναγκών 
του Γενικού Νοσοκομείου Ζακύνθου.  
 
Το Εμπορικό και Βιομηχανικό Επιμελητήριο Αθηνών (Ε.Β.Ε.Α.) γνωρίζει στις επιχειρήσεις – 
μέλη του και σε κάθε ενδιαφερόμενο ότι το Γενικό Νοσοκομείο Ζακύνθου, εν όψει 
επικείμενου διαγωνισμού, έχει θέσει  σε 2η δημόσια διαβούλευση το τελικό σχέδιο των 
Τεχνικών Προδιαγραφών για την προμήθεια «Αντιδραστηρίων, με ταυτόχρονη 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισμού αναλυτή (με τη μέθοδο του ανοσοφθορισμού), 
καθώς και των αναλωσίμων που απαιτούνται για τη διενέργεια των εξετάσεων»  και 
προσκαλεί τις ενδιαφερόμενες εταιρείες για την οριστικοποίηση τους, έως τις 07-08-2020 και 
ώρα 12:00 στην ηλεκτρονική διεύθυνση grafprom@1547.syzefxis.gov.gr  και στο fax: 2695 0 
22245.  
 
Σχετικές πληροφορίες παρέχονται από το Τμήμα Προμηθειών του Γενικού Νοσοκομείου 
Ζακύνθου: (Πλ.: Θ. Μπάλος, τηλ.: 26953 60606, e-mail: balost@1696.syzefxis.gov.gr) 
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ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ      

ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ  

ΔΙΟΙΚΗΣΗ 6
η
 ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΣ 

ΠΕΛΟΠΟΝΝΗΣΟΥ - ΙΟΝΙΩΝ ΝΗΣΩΝ-ΗΠΕΙΡΟΥ                                    

& ΔΥΤ. ΕΛΛΑΔΑΣ  

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΖΑΚΥΝΘΟΥ                      Προς : 

ΑΓΙΟΣ ΔΙΟΝΥΣΙΟΣ               ΚΑΘΕ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟ  

ΤΜΗΜΑ  : ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ       

ΠΛΗΡ.     : Μπάλος Θεόδωρος        

ΤΗΛ         : 26953 60606  

FAX         : 26950 22245 

E-mail  :  balost@1696.syzefxis.gov.gr 

 
ΘΕΜΑ  :  Πρόσκληση σε 2

η
 Δημόσια Διαβούλευση  ΕΠΙ ΤΟΥ ΤΕΛΙΚΟΥ ΣΧΕΔΙΟΥ Τεχνικών     

                  Προδιαγραφών  

ΣΧΕΤ.  :  Οι κατατεθειμένες παρατηρήσεις – προτάσεις  εταιρειών, επί των Τεχνικών  Προδιαγραφών  κατά    

                  την  διάρκεια της  1ης δημόσιας Διαβούλευσης 

 

 Το  Γ. Ν. Ζακύνθου , έχοντας υπόψη: 
-του ν. 4412/2016 (Α' 147) “Δημόσιες Συμβάσεις Έργων, Προμηθειών και Υπηρεσιών (προσαρμογή στις Οδηγίες 

2014/24/ ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)», καθώς και τις τροποποιήσεις αυτού  

-του ν. 4270/2014 (Α' 143) «Αρχές δημοσιονομικής διαχείρισης και εποπτείας (ενσωμάτωση της Οδηγίας 2011/85/ΕΕ) 

– δημόσιο λογιστικό και άλλες διατάξεις», 

--του ν. 4250/2014 (Α' 74) «Διοικητικές Απλουστεύσεις - Καταργήσεις, Συγχωνεύσεις Νομικών Προσώπων και 

Υπηρεσιών του Δημοσίου Τομέα-Τροποποίηση Διατάξεων του π.δ. 318/1992 (Α΄161) και λοιπές ρυθμίσεις» και 

ειδικότερα τις διατάξεις του άρθρου 1,   

-της παρ. Ζ του Ν. 4152/2013 (Α' 107) «Προσαρμογή της ελληνικής νομοθεσίας στην Οδηγία 2011/7 της 16.2.2011  για 

την καταπολέμηση των καθυστερήσεων πληρωμών στις εμπορικές συναλλαγές»,  

-του ν. 4013/2011 (Α’ 204) «Σύσταση ενιαίας Ανεξάρτητης Αρχής Δημοσίων Συμβάσεων και Κεντρικού Ηλεκτρονικού 

Μητρώου Δημοσίων Συμβάσεων…»,  

-του ν. 3861/2010 (Α’ 112) «Ενίσχυση της διαφάνειας με την υποχρεωτική ανάρτηση νόμων και πράξεων των 

κυβερνητικών, διοικητικών και αυτοδιοικητικών οργάνων στο διαδίκτυο "Πρόγραμμα Διαύγεια" και άλλες διατάξεις”, 

-του π.δ  80/2016 (Α΄ 145) “Ανάληψη υποχρεώσεων από τους Διατάκτες”,  

-της με αρ. Π1 2380/2012 Κοινής Υπουργικής Απόφασης (Β’ 3400) «Ρύθμιση των ειδικότερων θεμάτων λειτουργίας 

και  διαχείρισης του (ΚΗΜΔΗΣ)  ,    

- το υπ. αρ. 6507/11.12.2013 απόσπασμα πρακτικού της 17
ης

 / 03.12.13 (θέμα 3ο) Συνεδρίασης της Επιτροπής 

Προμηθειών Υγείας σχετικά με την  «Εισαγωγή σε διαδικασία διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών για το 

ΠΠΥΥ 2012 και εφεξής» 

- την υπ’ αρίθμ. 10
η
 / 29-05-2020 , θέμα 10

ο 
Ε.Η.Δ, με ΑΔΑ: ΨΚ7Γ4690ΒΞ-ΠΤΔ, απόσπασμα πρακτικού της  

Συνεδρίασης του Δ.Σ.  του Γ.Ν.Ζ. , σχετικά με την  έγκριση  του πρακτικού της  Επιτροπής κατάρτισης  Ζητουμένων 

Τεχνικών Προδιαγραφών, 

- την υπ’ αρίθμ. 19
η
 / 20-07-2020 , θέμα 3

ο
 Ε.Η.Δ, με ΑΔΑ: ΩΓΖΠ4690ΒΞ-ΓΒΕ , απόσπασμα πρακτικού της  

Συνεδρίασης του Δ.Σ.  του Γ.Ν.Ζ. , σχετικά με την  έγκριση    του  από 29-06-2020  πρακτικού της  Επιτροπής 

κατάρτισης και εξέτασης των παρατηρήσεων βάση των  Ζητουμένων Τεχνικών Προδιαγραφών που είχαν τεθεί σε 

Δημόσια Διαβούλευση από 04-06-2020 έως 10-06-2020  και σύμφωνα με το υπ’αριθμ. πρωτ. 3361/04-06-2020 , με 

ΑΔΑ: 6ΠΑ04690ΒΞ-Μ46  προηγούμενο έγγραφό μας – πρόσκληση,  προς κάθε ενδιαφερόμενο 

- την ανάγκη διαφάνειας των διαδικασιών, την διασφάλιση συνθηκών υγιούς ανταγωνισμού, της βελτιστοποίησης των 

τεχνικών προδιαγραφών και της ευρύτερης συμμετοχής υποψήφιων αναδόχων, ώστε να εξασφαλιστεί  ταυτόχρονα η 

ποιότητα των παρεχομένων υπηρεσιών μας   

 

ΠΡΟΚΗΡΥΣΣΕΙ  

 

               Την διενέργεια 2ης
 Δημόσιας Διαβούλευσης και προσκαλεί τις ενδιαφερόμενες εταιρείες, για την 

οριστικοποίηση των Τεχνικών Προδιαγραφών, για την προμήθεια : « Αντιδραστηρίων, με ταυτόχρονη 

παραχώρηση συνοδού εξοπλισμού ΑΝΑΛΥΤΗ (ΜΕ ΤΗ ΜΕΘΟΔΟ ΤΟΥ ΑΝΟΣΟΦΘΟΡΙΣΜΟΥ), 

καθώς και των αναλωσίμων που απαιτούνται γα την διενέργεια εξετάσεων », για κάλυψη αναγκών του 

Γ.Ν.ΖΑΚΥΝΘΟΥ. 

Ανώτατη προϋπολογισθείσα  δαπάνη  52.500,00 € προ Φ.Π.Α. 24% . 

ΖΑΚΥΝΘΟΣ       04-08-2020 

 

ΑΡ. ΠΡΩΤ.           4513 
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 Οι ενδιαφερόμενοι μπορούν  λάβουν γνώση των τεχνικών προδιαγραφών από το παρόν έγγραφο 

αναρτημένο στην ΔΙΑΥΓΕΙΑ.  Επίσης στοιχεία της ανάρτησης στη ΔΙΑΥΓΕΙΑ του παρόντος εγγράφου, θα 

δοθούν στην  ιστοσελίδα του Νοσοκομείου μας www.zante-hospital.gr. 

 

 

Η διάρκεια της διαβούλευσης ορίζεται για τέσσερις  (4) εργάσιμες ημέρες από την ημέρα ανάρτησης του 

παρόντος και οι τυχόν παρατηρήσεις ή προτάσεις των ενδιαφερομένων επί των τεχνικών προδιαγραφών,  

μπορούν να κατατίθενται έως την    07 Αυγούστου  του  2020 και ώρα 12:00 στην ηλεκτρονική διεύθυνση 

grafprom@1547.syzefxis.gov.gr         και         στο Fax : 2695 0 22245. 

  

 Η υποβολή των παρατηρήσεων ή προτάσεων δεν μπορεί σε καμία περίπτωση να εκληφθεί ως 

υποβολή προσφοράς και δεν δεσμεύει καθ’ οιονδήποτε τρόπο, καμία από τις δύο πλευρές. 

 Το Νοσοκομείο δεν δεσμεύεται να υιοθετήσει τις προτάσεις που θα υποβληθούν και θα αποφασίσει 

για την οριστικοποίηση αυτών με αντικειμενικά κριτήρια, ώστε να επιτευχθεί η μέγιστη δυνατή συμμετοχή 

υποψηφίων αναδόχων, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα την ποιότητα των υπό προμήθεια ειδών . 

 Μετά την οριστικοποίησή τους ,οι προδιαγραφές θα συμπεριληφθούν στην διακήρυξη του  

Διαγωνισμού που θα διενεργήσει το Νοσοκομείο μας για την προμήθεια τους .   

 

 

                                                                                                             

Ο  ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ  

 

ΓΕΩΡΓΙΟΣ  X. ΡΑΓΚΟΥΣΗΣ  
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2
η
 ΔΙΑΒΟΥΛΕΥΣΗ 

  
Επί των προδιαγραφών  για την προμήθεια : 

« Αντιδραστηρίων, με ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισμού 

 ΑΝΑΛΥΤΗ (ΜΕ ΤΗ ΜΕΘΟΔΟ ΤΟΥ ΑΝΟΣΟΦΘΟΡΙΣΜΟΥ), καθώς και των αναλωσίμων που 

απαιτούνται γα την διενέργεια εξετάσεων », 

 

Οι οποίες έπειτα από την  εξέταση των κατατεθειμένων παρατηρήσεων  της 1ης  διαβούλευσης  έχουν 

διαμορφωθεί   ως εξής: 

 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  

 

A)  Οι τεχνικές προδιαγραφές του αναλυτή είναι οι κάτωθι: 

• Να είναι προηγμένης τεχνολογίας με τυχαία επιλογή εξετάσεων τύπου RANDOM ACCESS, 

τελείως αυτόματος από την εισαγωγή του δείγματος μέχρι και την εκτύπωση του αποτελέσματος 

χωρίς καμία παρέμβαση του χειριστή. 

• Να έχει τη δυνατότητα επείγουσας ανάλυσης STAT. 

• Να έχει παραγωγική ταχύτητα τουλάχιστον 36 εξετάσεις ανά ώρα και με χρόνο εξαγωγής 

αποτελέσματος 20 λεπτά. 

• Ο αναλυτής να είναι συνεχούς τροφοδοσίας δειγμάτων, αντιδραστηρίων και αναλώσιμων 

κατά τη διάρκεια λειτουργίας του. 

• Τα αντιδραστήρια να διατίθενται σε πρακτικές συσκευασίες, τύπου μονοτέστ, έτοιμα για 

χρήση, ώστε να εξασφαλίζεται η αξιοποίηση ολόκληρης της ποσότητας της κάθε συσκευασίας. 

• Ο αναλυτής να διαθέτει σύστημα αυτόματης αναγνώρισης αντιδραστηρίων για την αποφυγή 

πιθανών λαθών χειρισμού. 

• Οι εκτελούμενες εξετάσεις να έχουν σταθερότητα βαθμονόμησης μεγαλύτερη των 80 

ημερών, ώστε να μην χρειάζονται συχνές βαθμονομήσεις. 

• Να έχει τη δυνατότητα αποθήκευσης καμπυλών βαθμονόμησης από 2 διαφορετικά lot. 

• Να διαθέτει δειγματοφορέα που να μπορεί να δεχθεί δείγματα είτε σωληνάρια 

φυγοκέντρησης με Bar Code είτε και σε καψάκια. 

• Να λειτουργεί με ρεύμα 220V και να έχει δυνατότητα αμφίδρομης επικοινωνίας με LIS. 

• Να εκτελεί όλες τις ζητούμενες εξετάσεις του επισυναπτόμενου πίνακα εξετάσεων: 
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ΕΚΤΙΜΗΣΗ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΥ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΕΝΖΥΜΙΚΟΥ ΑΝΟΣΟΦΘΟΡΙΣΜΟΥ 

ΜΕ ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ 

Α/Α ΕΞΕΤΑΣΗ ΚΩΔΙΚΟΣ ΚΕΟΚΕΕ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ 

ΑΝΑ ΕΤΟΣ 

ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΗ 

ΤΙΜΗ ΑΝΑ 

ΤΕΣΤ ΠΡΟ 

Φ.Π.Α. 

 ΠΙΘΑΝΗ 

ΔΑΠΑΝΗ 

ΑΝΑ ΕΤΟΣ 

1 Troponin I 12.13.01.07.001 3.500 4,00 € 14.000,00 € 

2 CK-MB 12.13.01.02.001 3.500 4,00 € 14.000,00 € 

3 D-Dimer 13.02.05.03.002 3.500 7,00 € 24.500,00 € 

ΣΥΝΟΛΟ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ: 10.500 

ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΠΙΘΑΝΗ ΔΑΠΑΝΗ ΑΝΑ ΕΤΟΣ: 52.500,00 € 

 

 

B) ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ: 

 

Για τον αναλυτή η προσφερόμενη εταιρεία θα πρέπει να προσκομίσει τα παρακάτω έντυπα, 

πιστοποιητικά και βεβαιώσεις στην Ελληνική Γλώσσα: 

1. βεβαίωση του οίκου κατασκευής του μηχανήματος ότι τα προσφέροντα στον διαγωνισμό 

αντιδραστήρια και αναλώσιμα (που θα χρησιμοποιούνται από το μηχάνημα) προτείνονται από τον 

εν λόγω οίκο για κανονική χρήση, ότι είναι απόλυτα συμβατά με τα ηλεκτρονικά και μηχανικά μέρη 

του μηχανήματος, και ότι δεν θα επηρεάσουν την ομαλή και απρόσκοπτη λειτουργία του. 

2. βεβαίωση του οίκου κατασκευής του μηχανήματος, ότι η προσφέρουσα εταιρεία (προμηθευτής) 

είναι εξουσιοδοτημένη ως προς την παροχή πλήρους τεχνικής και επιστημονικής υποστήριξης 

(service,ανταλλακτικά κλπ) και ότι στελέχη της έχουν εκπαιδευτεί στα εργοστάσια του οίκου 

κατασκευής.  Αποδεικτικά ως προς την εκπαίδευση και την διάρκεια θα συνυποβληθούν με την 

βεβαίωση. 

3. κατάθεση στοιχείων με την υψηλή επαναληψιμότητα του μηχανήματος, τεκμηριωμένη με 

πιστοποιητικά και γραφικές παραστάσεις από τον οίκο κατασκευής 

4. κατάθεση πλήρους αναφοράς σχετικά με την ακρίβεια των μετρήσεων (από το μηχάνημα) σε 

σχέση με τις εκάστοτε μεθόδους αναφοράς 

5. κατάθεση υπεύθυνης δήλωσης του Ν. 1599 / 86 ότι με την παράδοση του μηχανήματος θα 

παραδώσει και βεβαίωση του οίκου κατασκευής ότι το μηχάνημα (αναφέροντας τον αριθμό σειράς 

S/N) κατασκευάστηκε την τελευταία διετία 

6. σε περίπτωση που ο μειοδότης του  διαγωνισμού ανακηρυχθεί μειοδότης και για τον επόμενο 

διαγωνισμό υποχρεούται στην αντικατάσταση των αναλυτών εφ’ όσον αυτοί υπερβαίνουν την 

τετραετία από την ημερομηνία κατασκευής τους 
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7. σε περίπτωση που ο μειοδότης του  διαγωνισμού δεν είναι μειοδότης και για τον επόμενο 

διαγωνισμό υποχρεούται στην απόσυρση των αναλυτών την ημερομηνία που θα ορισθεί από το 

αρμόδιο όργανο του Νοσοκομείου 

8. συμμόρφωση CE σύμφωνα με τις διατάξεις της οδηγίας 89/336/ΕΟΚ για την ηλεκτρομαγνητική 

συμβατότητα (κοινή Υπουργική Απόφαση 94649/8682/93) πιστοποιητικό ελεύθερης κυκλοφορίας 

από την αρμόδια αρχή της χώρας παραγωγής. 

9. οποιαδήποτε απόκλιση από τις παραπάνω απαιτήσεις αποτελεί αιτία απόρριψης της προσφοράς 

10. περιγραφή του μηχανήματος που θα προσδιορίζει ακριβώς το είδος και τον τρόπο λειτουργίας 

και στην Ελληνική. Τυχόν ασήμαντες παρεκκλίσεις από τα καθοριζόμενα τεχνικά και λειτουργικά 

χαρακτηριστικά της παραγράφου (επιστημονικά όργανα) της παρούσης μπορούν να γίνουν 

αποδεκτές από την επιτροπή αξιολόγησης εφ’ όσον δεν είναι αντίθετες ή δεν υστερούν προς τις 

απαιτήσεις της Υπηρεσίας  αλλά και τις συμπληρώνουν προς το καλύτερο. Η επιτροπή αξιολόγησης 

δύναται κατά την κρίση της να ζητήσει από τον προμηθευτή τυχόν διευκρινήσεις επί των 

αναγραφόμενων στην προσφορά του συμπληρωματικά στοιχεία για την πληρέστατη διαπίστωση 

των τεχνικών χαρακτηριστικών και δυνατοτήτων της συσκευής ή ακόμη και την επίδειξη σε 

λειτουργία της συσκευής, χωρίς καμιά απαίτηση του προμηθευτή 

11. διαφημιστικό βιβλιάριο ή φυλλάδιο της εταιρείας (prospectus) για το συγκεκριμένο σύστημα 

που θα περιέχει τα γενικά τεχνικά χαρακτηριστικά του. 

12. έγγραφη δήλωση του προμηθευτή ότι θα προσκομίσει το μηχάνημα ΑΜΕΣΑ από την υπογραφή 

της σύμβασης και όχι αργότερα των είκοσι (20) ημερών. 

13. έγγραφη δήλωση ότι εγγυάται την καλή λειτουργία του συστήματος ή μηχανημάτων για το 

χρονικό διάστημα της σύμβασης όπως αναφέρεται στην παρακάτω παράγραφο ως επίσης ότι 

αναλαμβάνει την υποχρέωση να διαθέσει ειδικό τεχνικό ο οποίος θα επιδείξει στο προσωπικό της 

Υπηρεσίας τον τρόπο λειτουργίας και χειρισμού καθώς και τα προστατευτικά μέτρα ασφαλείας 

προσωπικού και υλικού, όπως αναφέρεται στην παρακάτω παράγραφο 

14. έγγραφη εγγύηση – δήλωση για την δυνατότητα υποστηρίξεως (επισκευές, ανταλλακτικά, 

βαθμονόμηση, σχετική πληροφόρηση κ.λ.π.) 

15. να κατατεθεί κατάσταση με το ειδικευμένο προσωπικό που διαθέτει η ανάδοχος 

16.Βεβαίωση Αρμόδιας Αρχής της Χώρας που έχει έδρα το εργοστάσιο παραγωγής 

αντιδραστηρίων, η οποία θα βεβαιώνει ότι το εργοστάσιο διαθέτει άδεια δυνατότητας παραγωγής 

in vitro αντιδραστηρίων. 

17.Α) Τα προσφερόμενα να είναι κατασκευασμένα, σύμφωνα με τις Ευρωπαϊκές και διεθνείς 

προδιαγραφές και φέρουν πιστοποιητικά CE, IVD (in vitro diagnostic) από κοινοποιημένο 

Οργανισμό. (Τα πιστοποιητικά να κατατεθούν και και επίσημα μεταφρασμένα, στην Ελληνική 
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γλώσσα). Β) Πιστοποιητικό σε ισχύ από ανεξάρτητο διαπιστευμένο Φορέα για τη διαχείριση της 

ποιότητας σύμφωνα με το διεθνές ISO 9001 ή ισοδύναμο [(του συμμετέχοντος, αλλά και του 

κατασκευαστή) Κ.Υ.Α. ΔΥ8/1348/04]. (Τα πιστοποιητικά να κατατεθούν και επίσημα 

μεταφρασμένα, στην Ελληνική γλώσσα). 

18. Α) Υπεύθυνη Δήλωση της παρ. 4 του άρθρου 8 του ν. 1599/1986 (Α΄ 75) όπως εκάστοτε ισχύει, 

στην οποία : -- εάν κατασκευάζει ο ίδιος το τελικό προϊόν, στην Υπεύθυνη Δήλωση θα δηλώνει 

την επιχειρηματική μονάδα στην οποία θα κατασκευάσει το προσφερόμενο προϊόν, καθώς και τον 

τόπο εγκατάστασής της. -- εάν ΔΕΝ κατασκευάζει ο ίδιος το τελικό προϊόν σε δική του 

επιχειρηματική μονάδα, στην Υπεύθυνη Δήλωση θα δηλώνει : α) την επιχειρηματική μονάδα στην 

οποία θα κατασκευαστεί το προσφερόμενο προϊόν και τον τόπο εγκατάστασής της και β) ότι, η 

κατασκευή του τελικού προϊόντος θα γίνει από την επιχείρηση στην οποία ανήκει ή η οποία 

εκμεταλλεύεται ολικά ή μερικά τη μονάδα κατασκευής του τελικού προϊόντος και ότι ο νόμιμος 

εκπρόσωπος της επιχείρησης αυτής ή ο επίσημος αντιπρόσωπός της έχει αποδεχθεί έναντί τους την 

εκτέλεση της συγκεκριμένης προμήθειας, σε περίπτωση κατακύρωσης στον προμηθευτή υπέρ του 

οποίου έγινε η αποδοχή.  

B) Σε περίπτωση προσφοράς προϊόντος που κατασκευάζεται σε χώρα εκτός Ε.Ε., να κατατεθεί 

Υπεύθυνη Δήλωση στην οποία να αναφέρεται σε ποια (ες) αγορά (ες) κράτους μέλους κυκλοφορεί 

το προσφερόμενο προϊόν και η οποία να συνοδεύεται από αποδεικτικά στοιχεία από τα οποία να 

προκύπτει ότι, η εισαγωγή και διάθεση του προϊόντος στα κράτη μέλη της Ε.Ε. επιτρέπεται χωρίς 

περιορισμούς καθώς και αποδεικτικά στοιχεία σχετικά με τις πωλήσεις του εν λόγω προϊόντος, είτε 

από τον ίδιο είτε από τον κατασκευαστή. 
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