
 

 

 

 

 

ΑΝΑΡΤΗΤΕΟ ΣΤΟ ΔΙΑΔΙΚΤΥΟ 

Γπαθείο Ππομηθειών 
Πιεξ:   θα  Αιεμάλδξα Σδώλνπ                                                                           Θεζ/λίθε,         28/02/2022                                             
Tει:     2313 32 3119 , fax: 2313 32 3969  
 Ηιεθηξ. Γ/λζε: pr.papageorgiou@gmail.com                                                     Αξ. Πξση.:         6017 
                                                                                                                                                                                                                             

 

                   

                                                                         

ΘΔΜΑ: ΢ςλλογή πποζθοπών για ηην επείγοςζα ππομήθεια ιαηποηεσνολογικών πποφψνηυν ηασέυν ελέγσυν 

ανηιγψνυν SARS-CoV-2 (rapid test), με κπιηήπιο ανάθεζηρ ηην πλέον ζςμθέποςζα απψ οικονομική άποτη 

πποζθοπά αποκλειζηικά βάζει ηηρ ηιμήρ, για ηην κάλςτη ηυν αναγκών ηος Νοζοκομείος για σπονικψ διάζηημα 

έξι (6) μηνών, ενδεικηικήρ πποχπολογιζηικήρ δαπάνηρ  23.270,00€, (CPV 33141625-7). 

 
Έρνληαο ππόςε : 

1. Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν. 4412/2016 (Α’ 147/08-08-16) «Γεκόζηεο ΢πκβάζεηο Έξγσλ, Πξνκεζεηώλ θαη Τπεξεζηώλ 

(πξνζαξκνγή ζηηο νδεγίεο 2014/24/ΔΔ θαη 2014/25/ΔΔ)» όπσο έρεη ηξνπνπνηεζεί θαη ηζρύεη θαη ηδίσο ηηο δηαηάμεηο ηεο 

παξαγξάθνπ 2Γ ηνπ άξζξνπ 32 ηνπ λ.4412/2016 κε ηηο νπνίεο ελζσκαηώζεθαλ νη δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 32 ηεο νδεγίαο 

24/2014/ΔΔ, γηα ηελ πξνζθπγή ζηε δηαδηθαζία ηεο δηαπξαγκάηεπζεο ρσξίο πξνεγνύκελε δεκνζίεπζε. 

2. Σελ ππ΄ αξηζκ. 2020C/ 108 I/01 εηδηθή αλαθνίλσζε ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ πιαηζίνπ γηα 

ηηο δεκόζηεο ζπκβάζεηο ζηελ θαηάζηαζε έθηαθηεο πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ θξίζε ηεο λόζνπ COVID-19 θαη ην ππ’ αξηζκ. 

πξση. 1867/01-04-2020 (ΑΓΑ: 9ΗΣΜΟΞΣΒ- ΜΛΓ) έγγξαθν ηεο ΔΑΑΓΗ΢Τ.  

3. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ ηξίηνπ ηεο Πξάμεο Ννκνζεηηθνύ Πεξηερνκέλνπ Α΄42/25-02-2020 (Α’ 42), όπσο θπξώζεθε, 

ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρύεη, πεξί ηεο ζύλαςεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ γηα ηηο πξνκήζεηεο Τγεηνλνκηθνύ Τιηθνύ, Φαξκάθσλ 

θαη Μέζσλ Πξνζηαζίαο γηα ηελ αληηκεηώπηζε ηνπ θνξσλντνύ COVID-19. 

4. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 33 ηνπ λ. 4876/2021 (ΦΔΚ Α’ 251/23.12.2021), κε ηηο νπνίεο παξαηάζεθε ε ηζρύο ηνπ άξζξνπ 

ηξίηνπ ηεο σο άλσ Πξάμεο Ννκνζεηηθνύ Πεξηερνκέλνπ Α΄42/25-02-2020, έσο ηηο 31/03/2022. 

5. Tνλ N. 4624/2019 "Αξρή Πξνζηαζίαο Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνύ Υαξαθηήξα, κέηξα εθαξκνγήο ηνπ Καλνληζκνύ (ΔΔ) 

2016/679 ηνπ Δπξσπατθνύ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 27εο Απξηιίνπ 2016 γηα ηελ πξνζηαζία ησλ θπζηθώλ 

πξνζώπσλ έλαληη ηεο επεμεξγαζίαο δεδνκέλσλ" (A' 137).  

6. Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν. 4250/2014 “Γηνηθεηηθέο Απινπζηεύζεηο – Καηαξγήζεηο, ΢πγρσλεύζεηο Ννκηθώλ Πξνζώπσλ θαη 

Τπεξεζηώλ ηνπ Γεκνζίνπ Σνκέα-Σξνπνπνίεζε Γηαηάμεσλ ηνπ π.δ. 318/1992 (Α΄161) θαη ινηπέο ξπζκίζεηο” (Α’ 74) θαη 

εηδηθόηεξα ηηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 1  

7. Tνλ N. 4172/2013 (A' 167) άξζξν 64 γηα ηελ παξαθξάηεζε θόξνπ εηζνδήκαηνο.  

ΠΡΟ΢: 

ΚΑΘΔ   ΔΝΓΙΑΦΔΡΟΜΔΝΟ 
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8. Σελ ππό ζηνηρεία Γ1α/Γ.Π.νηθ.75342/20 Απόθαζε ηνπ Τπνπξγνύ Τγείαο “Δμεηδίθεπζε ησλ αλαγθαίσλ 

ραξαθηεξηζηηθώλ δηαγλσζηηθήο επάξθεηαο ησλ ηαηξνηερλνινγηθώλ πξντόλησλ ηαρέσλ ειέγρσλ αληηγόλσλ SARSCoV-2 

(rapid test), θαζνξηζκόο θνξέσλ δεκόζησλ θαη ηδησηηθώλ, πνπ δύλαληαη λα ρξεζηκνπνηνύλ αληίζηνηρνπ ηύπνπ 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα γηα δηαγλσζηηθνύο ή επηδεκηνινγηθνύο ζθνπνύο θαη θαηεγνξίεο πξνζώπσλ πνπ 

ππνβάιινληαη ζηνλ ζπγθεθξηκέλν ηύπν δηαγλσζηηθνύ ειέγρνπ” (B’ 5198), όπσο ηζρύεη.  

9. Σελ ππό ζηνηρεία 76928/2021 Απόθαζε ηνπ Τπνπξγνύ Οηθνλνκίαο θαη Αλάπηπμεο “Ρύζκηζε εηδηθόηεξσλ ζεκάησλ 

ιεηηνπξγίαο θαη δηαρείξηζεο ηνπ Κεληξηθνύ Ηιεθηξνληθνύ Μεηξώνπ Γεκνζίσλ ΢πκβάζεσλ (ΚΗΜΓΗ΢)” (Β’ 1781). 

10. Σελ ππό ζηνηρεία νηθ. 60967 ΔΞ 2020 Κνηλή Τπνπξγηθή Απόθαζε (B’ 2425) “Ηιεθηξνληθή Σηκνιόγεζε ζην πιαίζην 

ησλ Γεκόζησλ ΢πκβάζεσλ δπλάκεη ηνπ λ. 4601/2019 (Α΄44)”  

11. Σελ ππό ζηνηρεία 63446/31.05.2021 (B’ 2338/02.06.2021) Κνηλή Απόθαζε ησλ Τπνπξγώλ Οηθνλνκηθώλ, Αλάπηπμεο 

θαη Δπελδύζεσλ θαη Δπηθξαηείαο «Καζνξηζκόο Δζληθνύ Μνξθόηππνπ ειεθηξνληθνύ ηηκνινγίνπ ζην πιαίζην ησλ 

Γεκνζίσλ ΢πκβάζεσλ».  

12. Σν ππ’ αξηζκ. πξση. 214/03.01.2022 έγγξαθν ηεο 3εο Τγεηνλνκηθήο Πεξηθέξεηαο κε ην νπνίν ζπζηήλεηαη ε πξνκήζεηα 

πξντόλησλ ηαρέσλ ειέγρσλ αληηγόλσλ SARS-CoV-2 (RAPID TEST), αθνινπζώληαο όιεο ηηο λόκηκεο δηαδηθαζίεο, 

ζύκθσλα κε ηηο αλάγθεο ηνπ Ννζνθνκείνπ, θαη κέρξη ηελ νινθιήξσζε ηνπ θεληξηθνύ δηαγσληζκνύ πνπ εθηειεί ε ΔΚΑΠΤ.  

Σν Γεληθό Ννζνθνκείν Παπαγεσξγίνπ, πξαγκαηνπνηεί ζςλλογή πποζθοπών για ηην επείγοςζα ππομήθεια 

ιαηποηεσνολογικών πποφψνηυν ηασέυν ελέγσυν ανηιγψνυν SARS-CoV-2 (rapid test), με κπιηήπιο ανάθεζηρ ηην 

πλέον ζςμθέποςζα απψ οικονομική άποτη πποζθοπά αποκλειζηικά βάζει ηηρ ηιμήρ, για ηην κάλςτη ηυν 

αναγκών ηος Νοζοκομείος, ζύκθσλα κε ηηο ζπλεκκέλεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο (παξάξηεκα). Καινύληαη νη 

ελδηαθεξόκελνη να καηαθέζοςν ηην ηεσνική και ηην οικονομική ηοςρ πποζθοπά, μέζυ ηηρ εθαπμογήρ 

CompareONE ηηρ εηαιπίαρ «CosmoONE Hellas MarketSite S.A.», απψ  28/02/2022 έυρ 16/03/2022  ζηιρ 12.00 η 

ώπα ηο μεζημέπι. 

 Η ηερληθή πξνζθνξά ησλ εηδώλ, ζα πξέπεη λα θαηαηεζεί σο επηζπλαπηόκελν αξρείν κέζσ ηεο εθαξκνγήο ζην 

δεηνύκελν αίηεκα θαη ζα πξέπεη λα θαιύπηεη πιήξσο ηηο ζπλεκκέλεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ηνπ είδνπο (παξάξηεκα). 

Δπίζεο ζα πξέπεη λα θαηαηεζεί αλαιπηηθό θύιιν ζπκκόξθσζεο, ζην νπνίν ζα πξέπεη λα δίδνληαη απαληήζεηο ζε όια 

ηα ζεκεία ησλ Σερληθώλ Πξνδηαγξαθώλ. Γηα ηε δηεπθόιπλζε ηνπ έξγνπ ηεο αμηνιόγεζεο ε δηάξζξσζε ηνπ θύιινπ 

ζπκκόξθσζεο ζα αθνινπζεί ηελ δηάηαμε θαη ηελ αξίζκεζε ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θαη ζα έρεη ζαθείο θαη 

κνλνζήκαληεο παξαπνκπέο πξνο ηα ζπλππνβαιιόκελα ηερληθά θπιιάδηα / εγρεηξίδηα θαη ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο 

ησλ αληίζηνηρσλ θαηαζθεπαζηώλ, γηα ηελ ηεθκεξίσζε ησλ απαληήζεσλ ησλ δηαγσληδόκελσλ (παξάξηεκα). 

Δπηπξνζζέησο ζα πξέπεη λα θαηαηεζεί Τπεύζπλε Γήισζε ηνπ ζπκκεηέρνληα κε ηελ νπνία ζα δειώλεη όηη δελ 

ζπληξέρνπλ ιόγνη απνθιεηζκνύ ησλ άξζξσλ 73 & 74 ηνπ Ν.4412/2016. 

 Σν Ννζνθνκείν ζα πξνρσξήζεη ζε αμηνιόγεζε ηεο ηερληθήο πξνζθνξάο ηνπ κεηνδόηε. ΢ε πεξίπησζε απόξξηςεο ηεο 

ηερληθήο πξνζθνξάο ηνπ, ζα πξνρσξήζεη ζε ηερληθή αμηνιόγεζε ηνπ 2νπ κεηνδόηε θ.ν.θ.. 

 Η πξνζθεξόκελε ηηκή ζα πξέπεη λα δνζεί ζε επξώ €, κε κεδεληθό ζπληειεζηή Φ.Π.Α. Ν. 4764/2020 (ΦΔΚ 

Α΄/256/23.12.2020), γηα παξάδνζε ηνπ είδνπο ζην Ννζνθνκείν, ζηελ νπνία ζα πεξηιακβάλεηαη θάζε είδνπο δαπάλε 

πνπ βαξύλεη ηνλ πξνκεζεπηή (έμνδα κεηαθνξάο, έμνδα ηνπνζέηεζεο θαη εγθαηάζηαζεο, θόζηνο αζθάιηζεο, 

ρξεκαηννηθνλνκηθά έμνδα, θξαηήζεηο).  

 Πξηλ ηελ ππνγξαθή ηεο ζύκβαζεο ν πξνκεζεπηήο ζα πξέπεη λα πξνζθνκίζεη ηα δηθαηνινγεηηθά θαηαθύξσζεο ηνπ 

άξζξνπ 80 ηνπ Ν.4412/2016, ύζηεξα από πξόζθιεζε ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

 Η πιεξσκή ηνπ πξνκεζεπηή ζα γίλεηαη κε βάζε λόκηκα παξαζηαηηθά, εληόο 6 κελώλ, κεηά από ηελ νξηζηηθή 

παξαιαβή ηνπ εμνπιηζκνύ. ΢ε θάζε πιεξσκή παξαθξαηείηαη θόξνο εηζνδήκαηνο, θαηά ηα πξνβιεπόκελα από ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ Κ.Φ.Γ. θαη επηβάιινληαη νη παξαθάησ θξαηήζεηο επί ηεο θαζαξήο αμίαο ηνπ ηηκνινγίνπ: 

α)    2 % ππέξ Κεθαιαίνπ Κνηλσλ. & Αλζξσπηζηηθήο Αληίιεςεο ηνπ Τπ. Τγείαο (Ν.3580/2007 – άξζξν 3 – εδ. ε΄ - πεξ. 

εε΄). 

β)  0,07% ππέξ ηεο Αλεμάξηεηεο Αξρήο Γεκνζίσλ ΢πκβάζεσλ (Ν.4605/2019). ΢ην πνζό ηεο θξάηεζεο απηήο 
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επηβάιιεηαη θαη ηέινο ραξηνζήκνπ 3% πιένλ εηζθνξά 20% ππέξ ΟΓΑ επί ηνπ ηέινπο ραξηνζήκνπ. 

γ)     0,06% Τπέξ ηεο Αξρήο Δμέηαζεο Πξνδηθαζηηθώλ Πξνζθπγώλ (Α.Δ.Π.Π.)(Ν.4412/2016).                                                                         

΢ην πνζό ηεο θξάηεζεο απηήο επηβάιιεηαη θαη ηέινο ραξηνζήκνπ 3%  πιένλ  εηζθνξά 20% ππέξ ΟΓΑ  επί  ηνπ  ηέινπο  

ραξηνζήκνπ. 

Γηα θάζε πιεξσκή είλαη απαξαίηεηε ε πξνζθόκηζε πηζηνπνηεηηθώλ θνξνινγηθήο θαη αζθαιηζηηθήο ελεκεξόηεηαο. 

 

Γηα πεξηζζόηεξεο πιεξνθνξίεο, ζρεηηθά κε ηε δηαδηθαζία ππνβνιήο ησλ πξνζθνξώλ κέζσ ηεο εθαξκνγήο 

CompareONE, παξαθαινύκε αλαηξέμηε ζηελ αλαθνίλσζε πνπ πεξηιακβάλεηαη ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Ννζνθνκείνπ, ζην 

πεδίν Γηαγσληζκνί, κε ηίηιν: «ΤΠΟΒΟΛΗ ΠΡΟ΢ΦΟΡΩΝ ΜΔ΢Ω ΣΗ΢ ΔΦΑΡΜΟΓΗ΢ COMPARE ONE (2)». 

 

                                                                                               O ΠΡΟΔΓΡΟ΢ 

 

 

                                                                                                 ΜΙΥΑΗΛ ΚΑΡΑΒΙΩΣΗ΢ 
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ  
ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢/ΦΤΛΛΟ ΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Η΢ 

 
ΠΔΡΙΓΡΑΦΗ ΢ΤΝΟΛΙΚΗ ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ 

(test) 
ΔΝΓΔΙΚΣΙΚΟ΢ 

ΠΡΟΫΠΟΛΟΙ΢ΜΟ΢ 
ΑΝΑ test 

Ιαηποηεσνολογικά πποφψνηα ηασέυν ελέγσυν ανηιγψνυν SARS-CoV-2  
(rapid test) 

13.000 1,79 € 

 
 

Σα ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα ηαρέσλ ειέγρσλ αληηγόλσλ SARS-CoV-2 (rapid test) γηα ηε δηελέξγεηα ειέγρσλ λόζεζεο 
από ηνλ θνξσλντό πξέπεη λα έρνπλ ηα αθόινπζα ειάρηζηα αλαγθαία ραξαθηεξηζηηθά, ζύκθσλα κε ηα νξηδόκελα ζηελ ππό 
ζηνηρεία Γ1α/Γ.Π.νηθ.75342/2020 (Β’ 5198) Τπνπξγηθή Απόθαζε:  
 

Α/Α ΑΠΑΙΣΗ΢Η  ΤΠΟΥΡΔΩΣΙΚΗ 
/ΠΡΟΑΙΡΔΣΙΚΗ  

ΑΠΑΝΣΗ΢Η 
ΠΡΟΜΗΘΔΤ
ΣΗ  

΢ΣΟΙΥΔΙΟ 
ΣΔΚΜΗ-ΡΙΩ΢Η΢ 

1.  Να αληρλεύνπλ αληηγόλν ηνπ SARS-CoV-2  Τπνρξεσηηθή  ΝΑΙ/ΟΥΙ   

2.  Να εθηεινύληαη ζε δείγκαηα ξηληθά, θαξπγγηθά ή 
ξηλνθαξπγγηθά  

Τπνρξεσηηθή  ΝΑΙ/ΟΥΙ   

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

4.  Να έρνπλ πξναηξεηηθώο έγθξηζε FDA-EUA.  Πποαιπεηική  ΝΑΙ/ΟΥΙ   

5.  Να βγάδνπλ απνηέιεζκα εληόο ηξηάληα (30) ιεπηώλ.  Τπνρξεσηηθή  ΝΑΙ/ΟΥΙ   

6.  Να είλαη επηδεθηηθά καθξνρξόληαο θύιαμήο 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 εμνπιηζκό πνπ δηαηίζεηαη ζην kit ώζηε λα 
κπνξεί ην test λα δηαηεζεί θαη λα γίλεηαη νπηηθή αλάγλσζε 
ησλ απνηειεζκάησλ ρσξίο ζπλνδό εμνπιηζκό ηαπηόρξνλα 
ζε πνιιαπιέο πεξηνρέο ζηελ Διιάδα.  

Τπνρξεσηηθή  ΝΑΙ/ΟΥΙ   

8.  Να κπνξνύλ λα εθηειεζζνύλ ζπγρξόλσο θαη αλεμάξηεηα 
πνιιαπιά δείγκαηα.  

Τπνρξεσηηθή  ΝΑΙ/ΟΥΙ   

9.  Να είλαη εύθνια ζηε ρξήζε ηνπο ζηε ινγηθή ησλ Point of 
Care Test, ώζηε λα κελ απαηηείηαη πξνζσπηθό εμεηδηθεπκέλν 
ζε πεηξάκαηα/εμεηάζεηο κνξηαθήο βηνινγίαο, αιιά λα κπνξεί 
λα εθηειεζζεί από πγεηνλνκηθό πξνζσπηθό (όπσο ηαηξνί, 
λνζειεπηηθό πξνζσπηθό).  
΢πγθεθξηκέλα:  
α) λα κελ απαηηνύληαη ρεηξηζκνί γηα ηελ θαηαλνκή 
δηαιπκάησλ από πηπέηεο πςειήο αθξίβεηαο (όγθνη 
κηθξόηεξνη από 0.1 ml) ζε αληηδξαζηήξηα πνπ ρξεηάδνληαη 
θαηά ηελ εθηέιεζε ηεο δνθηκαζίαο,  
β) λα εθηειείηαη κε ζπζθεπέο-αλαιώζηκα πνπ είλαη κίαο 
ρξήζεο θαη πιήξσο θνξεηέο,  
γ) λα κελ απαηηείηαη επηπιένλ πιηθνηερληθόο εμνπιηζκόο 
άιινο από απηόλ πνπ ζα παξέρεη ε εηαηξεία (κε εμαίξεζε 
ρξνλόκεηξν θαη κέηξα αηνκηθήο πξνζηαζίαο). ΢πγθεθξηκέλα 
λα κελ απαηηνύληαη ζάιακνη βηναζθάιεηαο 2.  

Τπνρξεσηηθή  ΝΑΙ/ΟΥΙ   

10.  Να πεξηέρνπλ δείγκαηα ζεηηθνύ θαη αξλεηηθνύ κάξηπξα 
ηθαλά λα ειέγμνπλ ηελ δηαδηθαζία ζε όια ηα ζηάδηα,  
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11.  ΢ηηο ελδείμεηο απνηειέζκαηνο λα ππάξρεη έλδεημε 
εγθπξόηεηαο ηεο εθηέιεζεο ηεο δνθηκαζίαο εθηόο από ηελ 
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έλδεημε γηα ζεηηθό ή αξλεηηθό.  

12.  Να έρνπλ πεξάζεη από επαξθή αμηνιόγεζε επαηζζεζία – 
εηδθόηεηαο γηα SARSCoV-2. 
1.Ωο επαξθήο αμηνιόγεζε νξίδεηαη ε αθόινπζε :  
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 αμηνιόγεζεο ηεο 
FIND (https://www.finddx.org/covid-19-old/ sarscov2-eval -
antigen/) κε δηαζέζηκα απνηειέζκαηα αμηνιόγεζεο ή  
γ) λα έρεη δεκνζηεπζεί ε αμηνιόγεζή ηνπο ζε πεξηνδηθό κε 
θξηηέο ην νπνίν θαηαινγνγξαθείηαη ζηελ PubMed θαη έρεη 
Impact Factor από ηελ Clarivate Analytics κεγαιύηεξν ή ίζν 
από 2 (ην 2019 ή ην 2020).  
΢ηελ ζπγθεθξηκέλε δεκνζίεπζε ε αμηνιόγεζε ηεο 
επαηζζεζίαο ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε SARS-CoV-2 ζα 
πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε ζύγθξηζε κε realtime PCR θαη 
ζπγθεθξηκέλα κε ηνπιάρηζηνλ εθαηό (100) δείγκαηα από 
αζζελείο ηα νπνία έρνπλ ειεγρζεί σο ζεηηθά κέρξη θαη ηνλ 
ηξηαθνζηό ηξίην (33ν) θύθιν ηεο αληίδξαζεο.  
΢ηε δεκνζίεπζε, ε αμηνιόγεζε ηεο εηδηθόηεηαο ηεο 
δνθηκαζίαο ζα πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε ζύγθξηζε κε realtime 
PCR θαη ζπγθεθξηκέλα ζε ηνπιάρηζηνλ δηαθόζηα ζαξάληα 
(240) δείγκαηα από αζζελείο, ηα νπνία έρνπλ ειεγρζεί κε 
realtime PCR σο αξλεηηθά.  
2. Η επαηζζεζία ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε SARSCoV-2, 
όπσο απηή πξνθύπηεη από ηελ θαηά ηα αλσηέξσ επαξθή 
αμηνιόγεζε (WHO, FIND ή δεκνζίεπζε ζε πεξηνδηθό κε 
θξηηέο, όπσο πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ), πξέπεη λα είλαη ίζε 
ε κεγαιύηεξε από 85% (κέζε ή δηάκεζε ηηκή) ζε δείγκαηα 
πνπ έρνπλ βγεη κε realtime PCR θαζώο θαη όηη είλαη ζεηηθά 
κέρξη θαη ηνλ 33ν θύθιν. Η εηδηθόηεηα ηεο δνθηκαζίαο γηα 
αλίρλεπζε SARS-CoV-2 ζα πξέπεη λα πξνθύπηεη από ηελ 
επαξθή αμηνιόγεζε σο ίζε ή κεγαιύηεξε από 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 απόδεημε ηεο 
επαξθνύο αμηνιόγεζεο ηεο ζπγθεθξηκέλεο δνθηκαζίαο, από 
ηνπο θνξείο πνπ ηε ρξεζηκνπνηνύλ ή ηε δηαζέηνπλ πξνο 
δηελέξγεηα ειέγρσλ θνξείαο θνξσλντνύ, απαηηνύληαη ηα 
αθόινπζα απνδεηθηηθά έγγξαθα ησλ ειάρηζησλ αλαγθαίσλ 
ραξαθηεξηζηηθώλ ησλ δνθηκαζηώλ:  
α) πιήξεο αληίγξαθν ηεο δεκνζίεπζεο, όπσο είλαη 
δεκνζηεπκέλε από ηαηξηθό πεξηνδηθό,  
β) δηαζέζηκε πξνο επίδεημε πεξίιεςε ηνπ άξζξνπ ζηελ 
PubMed ηελ ζηηγκή ηεο αμηνιόγεζεο (εθηύπσζε πεξίιεςεο 
από ηζηνζειίδα ηεο PubMed),  
γ) δηαζέζηκν πξνο επίδεημε αληίγξαθν από ην JCR ηεο 
Clarivate πνπ λα θαίλεηαη ην impact factor ηνπ πεξηνδηθνύ,  
δ) ππεύζπλε δήισζε όηη ζηελ δεκνζίεπζε πνπ θαηαηέζεθε 
πιεξνύληαη ηα θξηηήξηα πνηόηεηαο ηεο αμηνιόγεζεο θαη 
ζπγθεθξηκέλα όηη ε επαηζζεζία έρεη ειεγρζεί κε ηνπιάρηζηνλ 
100 αλεμάξηεηα δείγκαηα πνπ έρνπλ κεηξεζεί σο ζεηηθά κε 
realtime PCR κέρξη θαη ηνλ 33ν θύθιν, ελώ ε εηδηθόηεηα έρεη 
ειεγρζεί κε ηνπιάρηζηνλ 240 αλεμάξηεηα δείγκαηα πνπ έρνπλ 

Τπνρξεσηηθή  ΝΑΙ/ΟΥΙ  



6 

 

κεηξεζεί αξλεηηθά κε reatlime PCR.  

13. Να κπνξεί λα γίλεηαη ε ιήςε ηνπ δείγκαηνο ζε νπνηνδήπνηε 
ζεκείν ηνπ Ννζνθνκείνπ θαη ην ζσιελάξην κε ην δείγκα λα 
κπνξεί λα κεηαθεξζεί ζην εξγαζηήξην κε αζθάιεηα (βηδσηό 
πώκα) γηα λα πξαγκαηνπνηεζεί ε εμέηαζε. 
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