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Αναφέρεται στη διακήρυξη ότι απαιτείται πιστοποιητικό 
ποιότητας ISO 13485. Δεδομένου ότι τέτοιου είδους 
πιστοποιητικό αναφέρεται σε εταιρείες κατασκευής 
ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού, παρακαλώ να 
διευκρινιστεί ότι η απαίτηση αυτή αφορά στον/στους 
κατασκευαστές του προσφερόμενου εξοπλισμού και όχι 
στον υποψήφιο ανάδοχο.

Το ISO 13485 δεν αφορά μόνο στην παραγωγή 
αλλά και στην διάθεση ιατροτεχνολογικού 
εξοπλισμού. Επιπλέον, με βάση την κείμενη 
νομοθεσία ο προμηθευτής θα πρέπει να τηρεί 
 Σύστημα Αρχών και Κατευθυντήριων Γραμμών 
Ορθής Διανομής, σύμφωνα με την Υ.Α. 
ΔΥ8δ/1348/04.
Ως εκτούτου η απαίτηση αυτή αφορά τον 
υποψήφιο ανάδοχο.


