[image: image1.jpg]
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Διοικητήριο
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Προς : Ιστοσελίδα Π.Α.Μ.Θ.
Τηλέφωνο:
2521351325         
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Θέμα: «ΠΡΟΣΚΛΗΣΗ ΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ»
Πρόσκληση εκδήλωσης ενδιαφέροντος για κατάθεση οικονομικής προσφοράς , για την προμήθεια τεστ ανίχνευσης αντιγόνου του κορωνοϊού SARS-Cov-2 ταχείας δοκιμασίας (Rapid test), για την κάλυψη των αναγκών του προσωπικού και φορέων της Π.Ε. Δράμας.

Σας γνωρίζουμε, ότι η Περιφερειακή Ενότητα Δράμας ενδιαφέρεται για την ανάθεση της ανωτέρω προμήθειας. Για το λόγο αυτό θα θέλαμε - εάν ενδιαφέρεστε- να καταθέσετε και τη δική σας οικονομική προσφορά στα προς ζήτηση είδη, στην Δ/νση Διοικητικού Οικονομικού της Π.Ε. Δράμας, Τμήμα Προμηθειών γραφείο 325, (δυνατή η αποστολή και με e-mail), έως τις 21/04/2021 έως 09:00 π.μ..
Η Οικονομική Προσφορά θα αφορά τιμή σε ευρώ, με κριτήριο ανάθεσης τη συνολικά χαμηλότερη τιμή, εφόσον όμως οι προδιαγραφές πληρούν τις ελάχιστες απαιτήσεις της υπηρεσίας. Επίσης θα πρέπει να αναφέρεται στις προσφορές και η τιμή ανά μονάδα.
Ο προμηθευτής υποχρεούται στην προμήθεια υλικών - υπηρεσιών όπως ο κάτωθι πίνακας :
	Α/Α
	ΕΙΔΟΣ/ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΠΟΣΟΤΗΤΑ
	ΕΦ 1072 ΚΑΕ 5152.0006

	1.
	Τεστ ανίχνευσης (αντιγόνου) του κορωνοϊού SARS-Cov-2, ταχείας δοκιμασίας (Rapid test)
	758
	Μέχρι 7.580,00 € (0% ΦΠΑ, βάσει Ν. 4764/2020, άρθρο 73)


Κάθε ενδιαφερόμενος  μπορεί να υποβάλλει μία μόνο οικονομική προσφορά «για την προμήθεια τεστ ανίχνευσης αντιγόνου του κορωνοϊού SARS-Cov-2 ταχείας δοκιμασίας (Rapid test), για την κάλυψη των αναγκών του προσωπικού και φορέων της Π.Ε. Δράμας».
Η προσφορά θα πρέπει να περιλαμβάνει Οικονομική προσφορά στην οποία θα αποτυπώνεται το συνολικό ποσό προσφοράς για το σύνολο του έργου, καθώς και η τιμή ανά μονάδα.

Οφείλουμε να αναφέρουμε ότι:

1. Οι προσφορές δεν είναι δεσμευτικές για την Περιφερειακή Ενότητα Δράμας, ούτε υποχρεούται αυτή να προχωρήσει άμεσα στην εν λόγω προμήθεια.

2. Να αναφέρεται τιμή ανά μονάδα.

3. Οι προσφερόμενες τιμές να συμπεριλαμβάνουν το Φ.Π.Α.

4. Όλες οι νόμιμες κρατήσεις θα βαρύνουν τον μειοδότη.
5. Στον φάκελο θα πρέπει να εσωκλείεται πέραν της οικονομικής προσφοράς, (βάσει νόμου) α) Φορολογική Ενημερότητα, β) Ασφαλιστική  Ενημερότητα, γ) Αντίγραφο Ποινικού Μητρώου
6. Σε περίπτωση που η προσφορά δεν υποβάλλεται από ατομική επιχείρηση, αλλά από επιχείρηση  οποιασδήποτε νομικής μορφής, θα πρέπει να προσκομίζονται τα απαραίτητα έγγραφα νόμιμης εκπροσώπησης (Αντίγραφο καταστατικού της εταιρίας & έγγραφο ταυτοποίησης μελών Διοικητικού Συμβουλίου (π.χ. ΓΕΜΗ).
Τα ανωτέρω δικαιολογητικά θα πρέπει να είναι σε ισχύ.

7. Τα τεστ ανίχνευσης του κορωνοϊού κατατάσσονται στα «ιατροτεχνολογικά προϊόντα» και ως εκ τούτου προϋπόθεση για την κυκλοφορία τους συνιστά να φέρουν «Αριθμό γνωστοποίησης» του ΕΟΦ.

8. Ελάχιστα αναγκαία χαρακτηριστικά - προδιαγραφές, σύμφωνα με το άρθρο πρώτο, της Αριθ. Α1α/Γ.Π.οικ.75342/2020 Υπουργικής Απόφασης (ΦΕΚ 5198/Β΄/24.11.2020), «Εξειδίκευση των αναγκαίων χαρακτηριστικών διαγνωστικής επάρκειας των ιατροτεχνολογικών προϊόντων ταχέων ελέγχων αντιγόνων SARSCoV-2 (rapid test…»):

α) Τα ελάχιστα αναγκαία χαρακτηριστικά διαγνωστικής επάρκειας των ιατροτεχνολογικών προϊόντων ταχέων ελέγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test), για τη διενέργεια ελέγχων νόσησης από τον κορωνοϊό COVID-19 ορίζονται, σύμφωνα με το άρθρο τριακοστό πρώτο του ν. 4737/2020, όπως τροποποιήθηκε και ισχύει τα ακόλουθα: η ευαισθησία τους σε ποσοστό μεγαλύτερο του ενενήντα τοις εκατό (90%) για SARS-CoV-2 σε σύγκριση με μοριακό test αναφοράς, η ύπαρξη ποσοστού ειδικότητας μεγαλύτερου του ενενήντα εννέα τοις εκατό (99%) για SARS-CoV-2, καθώς και η συμπερίληψη στις ενδείξεις αποτελέσματος της ένδειξης εγκυρότητας εκτέλεσης της δοκιμασίας (εκτός από την ένδειξη για θετικό η αρνητικό). 

β) Πλέον των ανωτέρω ελάχιστων αναγκαίων χαρακτηριστικών τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ταχέων ελέγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test), θα πρέπει, κατά τα αναφερόμενα στην από 20.11.2020 εισήγηση της Επιτροπής Αντιμετώπισης Συμβάντων Δημόσιας Υγείας από Λοιμογόνους Παράγοντες να φέρουν τις εξής προδιαγραφές:

· Να βρίσκονται καταχωρημένα στη λίστα του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας. Να ανιχνεύουν το αντιγόνο του SARS-CoV-2. 

· Να εκτελούνται σε δείγματα ρινικού, φαρυγγικού ή ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος. 

· Να έχουν έγκριση CE-IVD. Έγκριση FDA-EUA για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ταχέων ελέγχων αντιγόνων SARS-CoV-2 (rapid test) είναι επιθυμητή άλλα όχι υποχρεωτική. 

· Να παρέχουν αποτέλεσμα εντός 30 λεπτών. 

· Να δύνανται να αποθηκευθούν για χρονικό διάστημα πλέον του ενός μηνός σε συνθήκες θερμοκρασίας δωματίου από 5 έως 30 βαθμούς Κελσίου.
Για οποιαδήποτε περαιτέρω διευκρίνιση ή πληροφορία χρειαστείτε, παρακαλούμε όπως επικοινωνήσετε οποιαδήποτε εργάσιμη ημέρα και ώρα με το Τμήμα Προμηθειών στο τηλ. 2521351326 και στο τηλ. 2521351319 της Δ/νσης Δημόσιας Υγείας & Κοινωνικής Μέριμνας της ΠΕ.

Με Εντολή Περιφερειάρχη 

Ο Προϊστάμενος Δ/σης Δ/κου Οικ/κου

Παρδαλίδης Στέλιος
