[bookmark: _Toc76051959]Φύλλο Συμμόρφωσης

	ΓΕΝΙΚΈΣ ΑΠΑΙΤΉΣΕΙΣ ΑΠΌ ΤΟΥΣ ΣΥΜΜΕΤΈΧΟΝΤΕΣ

	α/α
	Απαιτήσεις
	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	1. 
	Άδειες του παραγωγού για την παραγωγή και εμφιάλωση ιατρικών αερίων, που χορηγούνται από τον ΕΟΦ ή / και το αρμόδιο Υπουργείο.
	Ναι
	
	

	2. 
	Ο προμηθευτής να τηρεί τα προβλεπόμενα στην Υ.Α. ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ. 1348/07-01-04 (ΦΕΚ 32/Β΄/16-01-04) «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων», όπως αυτή κάθε φορά ισχύει, για τις εταιρείες διακίνησης ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
	Ναι
	
	

	3. 
	Ο παραγωγός να είναι πιστοποιημένος με ISO 9001:2008 ή νεότερο, για την παραγωγή υγροποιημένων αερίων.
	Ναι
	
	

	4. 
	Ο παραγωγός να είναι πιστοποιημένος με ISO 9001:2008 ή νεότερο, για την διανομή υγροποιημένων αερίων.
	Ναι
	
	

	5. 
	Ο παραγωγός να διαθέτει άδειες για την παραγωγή και εμφιάλωση ιατρικών αερίων, που χορηγούνται από τον ΕΟΦ ή / και το αρμόδιο Υπουργείο.
	Ναι
	
	

	6. 
	Ο προμηθευτής να διαθέτει άδεια/ες κυκλοφορίας οχήματος/ων, οι οποίες καλύπτουν την μεταφορά υγροποιημένων αερίων.
	Ναι
	
	

	7. 
	Ο προμηθευτής να διαθέτει πιστοποιητικό / ά για το όχημα / τα για τη διακίνηση του υγρού αζώτου ότι πληρούν τις απαιτήσεις της Ευρωπαϊκής Συμφωνίας για τις Οδικές Μεταφορές (ADR).
	Ναι
	
	

	8. 
	Ο προμηθευτής να διαθέτει πιστοποιητικά επαγγελματικής κατάρτισης κατά ADR των οδηγών που θα διενεργούν την διακίνηση.
	Ναι
	
	

	9. 
	Ο ανάδοχος θα πρέπει να καλύπτει τις ανάγκες του Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α. με υγρό άζωτο την επόμενη εργάσιμη ημέρα από την αποστολή της παραγγελίας, είτε με επί τόπου πλήρωση των δοχείων είτε με μεταφορά τους. Σε κάθε περίπτωση τα δοχεία θα πρέπει να παραδοθούν γεμάτα στις εγκαταστάσεις του Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α. μέσα στην ανωτέρω προθεσμία.
	Ναι
	
	

	10. 
	Καθυστέρηση στην παράδοση του αζώτου μετά την παρέλευση της ως άνω οριζόμενης προθεσμίας συνεπάγεται την επιβολή προστίμου ίσου προς την αξία της ποσότητας που επρόκειτο να παραδοθεί.
	Ναι
	
	

	11. 
	Ο προμηθευτής πρέπει να διαθέτει τις προϋποθέσεις και την υποδομή, προκειμένου, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, να μπορεί να ανταποκριθεί σε χρόνο μικρότερο των 24 ωρών καθώς και κατά την διάρκεια των αργιών.
	Ναι
	
	

	12. 
	Ο προμηθευτής υποχρεούται να διαθέτει σε ετοιμότητα 24 ωρών, τουλάχιστον ένα δοχείο ισοδύναμου τύπου με αυτά του Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α., ώστε να καλύπτονται έκτακτες ανάγκες (πχ. βλάβη υπάρχοντος δοχείου).
	Ναι
	
	

	13. 
	Το υπεύθυνο για την διακίνηση προσωπικό πρέπει να είναι κατάλληλα εκπαιδευμένο ώστε να τηρούνται οι απαιτήσεις ασφαλείας που επιβάλουν οι διεθνείς (ADR) και εθνικοί κανονισμοί όπως αυτοί ισχύουν.	
	Ναι
	
	

	14. 
	Τα οχήματα που χρησιμοποιεί ο προμηθευτής για την διακίνηση του προϊόντος θα πρέπει να πληρούν τις απαιτήσεις ασφαλείας που επιβάλουν οι διεθνείς (ADR) και εθνικοί κανονισμοί όπως αυτοί ισχύουν.
	Ναι
	
	



Περιγραφή αντικειμένου
	α/α
	Είδος ή υπηρεσία
	Ποσότητα

	
	Υγρό άζωτο
	72.000 LT

	
	Παραδόσεις κατ’ εκτίμηση
	140





	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	

	
	Απαίτηση
	Χαρακτηρισμός όρου ως απαράβατου - υποχρεωτικού
	Απάντηση

	1. Τεχνική περιγραφή ειδών:
	ΑΖΩΤΟ ΣΕ ΥΓΡΗ ΜΟΡΦΗ
	Α-Υ
	

	
	ΚΡΥΟΓΟΝΙΚΟ ΑΕΡΙΟ
	
	

	
	CAS No.: 7727-37-9
	Α-Υ
	

	
	UN No.: 1977
	
	

	
	Να πληροί ως προς τη σύστασή του τους όρους της ισχύουσας ελληνικής φαρμακοποιίας.
	Α-Υ
	

	
	Η ελάχιστη επί τοις % περιεκτικότητα για το υγρό άζωτο και τα μέγιστα επιτρεπόμενα όρια ορισμένων ουσιών σε αυτό, σύμφωνα με την ισχύουσα ελληνική φαρμακοποιία και το πρώτο συμπλήρωμα της ευρωπαϊκής φαρμακοποιίας που τίθεται υποχρεωτικά σε ισχύ σε όλες τις χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης από 1-1-1988.
	Α-Υ
	

	
	Περιεκτικότητα % κατ’ όγκο ≥99,5
	
	

	
	CO2 ≤ 300 ppm
	
	

	
	CO ≤ 5 ppm
	
	

	
	H2O ≤ 67 ppm
	
	

	
	O2 ≤ 5 ppm
	
	

	2. Πιστοποιητικό ανάλυσης περιεχομένου
	2.1. Ο προμηθευτής, εφόσον ζητηθεί από το Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α., θα υποβάλει πιστοποιητικό ανάλυσης για την παραδοθείσα ποσότητα.
	Α-Υ
	

	
	2.2. Ο ανάδοχος θα περιλάβει στην οικονομική προσφορά του τον τρόπο και το ποσό χρέωσης της υπηρεσίας αυτής. Σε περίπτωση χρέωσης οι τιμές δεν θα αυξηθούν κατά την διάρκεια της σύμβασης.
	Α-Υ
	

	
	2.3. Όροι ίδρυσης και λειτουργίας εμφιαλωτηρίων πεπιεσμένων αερίων, μονάδων ασετυλίνης ως και όροι διακίνησης, αποθήκευσης και ελέγχου των φιαλών συσκευασίας στην ΥΑ Α.Π. Β 10451/929/5-5-1988 (ΦΕΚ 370 / Β΄ /9-6-1988).
	Α-Υ
	

	3. Νομοθεσία – Κανονισμοί που πρέπει τηρεί ο παραγωγός
	3.1. Οι εγκαταστάσεις, οι συσκευές και οι διατάξεις για την αποθήκευση και διανομή των αερίων για ιατρική χρήση περιγράφονται στην Τεχνική Οδηγία 2491/1986 του ΤΕΕ
	Α-Υ
	



ΑΘΗΝΑ,          202…
Ο ΠΡΟΣΦΕΡΩΝ
(Ονοματεπώνυμο, ψηφιακή υπογραφή)
