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Α Π Ο Φ Α Σ Η 

΢ηηο 26.3.2012 πξνθεξχρζεθε απφ ηε Γηεχζπλζε Αγνξψλ θαη Πξνκεζεηψλ 

ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο (ε «Αλαζέηνπζα Αξρή») ν δηαγσληζκφο αξ. ΢.Τ. 

70/2011 γηα ηελ «Πξνκήζεηα Αληηδξαζηεξίσλ γηα ηε Δηεθπεξαίσζε 

Οξκνληθώλ Αλαιύζεσλ Καξθηληθώλ Δεηθηώλ κε ηελ Παξνρή Σπλνδνύ 

Εμνπιηζκνύ γηα ηηο αλάγθεο ηνπ Εξγαζηεξίνπ Ιζνηόπσλ ηνπ Γ.Ν. Λεπθσζίαο».   

Ο ελ ιφγσ δηαγσληζκφο αθνξνχζε ηξία Δίδε. 

Γηα αθχξσζε ζπγθεθξηκέλνπ φξνπ ηνπ δηαγσληζκνχ θαηαρσξήζεθε ζηηο 

17.7.2012 απφ ηελ εηαηξεία Vouros Healthcare Ltd ελψπηνλ ηεο 

Αλαζεσξεηηθήο Αξρήο Πξνζθνξψλ ε Πξνζθπγή αξ. 41/2012 ε νπνία 

απνξξίθζεθε κε απφθαζε εκεξ. 21.11.2012.  Η δηαδηθαζία ζπλερίζηεθε κε 

ηελ ππνβνιή πξνζθνξψλ. Αθνχ νινθιεξψζεθε απφ ηελ Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο ε ηερληθή αμηνιφγεζε θαη θνηλνπνηήζεθαλ ηα απνηειέζκαηά 

ηεο ζηνπο πξνζθνξνδφηεο, ε Αλαζέηνπζα Αξρή πξνρψξεζε ζην άλνηγκα ησλ 

νηθνλνκηθψλ θαθέισλ ηεο πξνζθνξάο ησλ Αηηεηψλ θαη ηξηψλ αθφκε 

πξνζθνξψλ, ησλ εηαηξεηψλ Scientronics Ltd, Vouros Healthcare Ltd θαη C & 

V Kriticos Suppliers Ltd. ΢ηηο 29.11.2013 ηo ΢πκβνχιην Πξνζθνξψλ ηνπ 

Τπνπξγείνπ Τγείαο (ην «΢πκβνχιην Πξνζθνξψλ») ζε ζπλεδξία ηνπ 

απνθάζηζε ηελ θαηαθχξσζε ηνπ Δίδνπο 1, ην νπνίν αθνξνχζε αληηδξαζηήξην 

γηα ηε δηεθπεξαίσζε νξκνληθψλ αλαιχζεσλ θαη θαξθηλνγφλσλ δεηθηψλ ζε 

δείγκαηα αίκαηνο κε ηελ παξνρή θαηλνχξγηνπ πιήξνπο απηφκαηνπ 
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ζπζηήκαηνο, ζηνπο Αηηεηέο θαη ησλ Δηδψλ 2 θαη 3 ζηελ εηαηξεία Scientronics 

Ltd.  Η απφθαζε ηνπ ΢πκβνπιίνπ Πξνζθνξψλ ε νπνία θνηλνπνηήζεθε ζε 

φινπο ηνπο πξνζθνξνδφηεο είρε σο απνηέιεζκα ηελ ππνβνιή απφ ηελ 

εηαηξεία C & V Kriticos Suppliers Ltd (ν «επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο») 

παξαπφλνπ ζε ζρέζε κε ην απνηέιεζκα ηνπ δηαγσληζκνχ γηα ην Δίδνο 1. Σν 

παξάπνλν ηνπ επηηπρφληα εμεηάζηεθε, κε απνηέιεζκα ε Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο λα ππνβάιεη ζπκπιεξσκαηηθή έθζεζε κε εηζήγεζε γηα 

θαηαθχξσζε ηνπ Δίδνπο 1 ζηνλ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε.   Η πηνζέηεζε 

απφ ην ΢πκβνχιην Πξνζθνξψλ ηεο εηζήγεζεο ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο 

θαη ηεο θαηαθχξσζεο ηνπ δηαγσληζκνχ είρε σο απνηέιεζκα ηελ θαηαρψξεζε 

ηεο παξνχζαο Πξνζθπγήο κε ηελ νπνία νη Αηηεηέο δεηνχλ ηελ αθχξσζε ηεο 

απφθαζεο θαηαθχξσζεο γηα ην Δίδνο 1.   

Οη Αηηεηέο θαηά ηελ ελψπηνλ καο δηαδηθαζία, ππνζηήξημαλ φηη ε πξνζθνξά 

ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε έπξεπε λα απνξξηθζεί ιφγσ παξαβίαζεο 

νπζησδψλ φξσλ ηνπ Γηαγσληζκνχ.  Δπίζεο φηη ε πξνζθνξά ηνπο έπξεπε λα 

είρε ιάβεη ςειφηεξε ζπλνιηθή βαζκνινγία θαη ε πξνζθνξά ηνπ επηηπρφληα 

πξνζθνξνδφηε ρακειφηεξε. 

΢χκθσλα κε ηνπο Αηηεηέο, ε πξνζθνξά ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε 

παξαβηάδεη ηνλ φξν 8.3.1.1.Β(3) ηνπ Μέξνπο Α «ΟΓΗΓΙΔ΢ ΠΡΟ΢ 

ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΤ΢ ΦΟΡΔΙ΢», κε ηνλ νπνίν δεηείηαη φπσο ε θάζε ηερληθή 

πξνζθνξά λα πεξηιακβάλεη: 
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«Πηζηνπνηεηηθά CE όπσο θαη άιια πηζηνπνηεηηθά πνηόηεηαο ηνπ 

Ιαηξνηερλνινγηθνύ Εμνπιηζκνύ».  

Δίλαη ε ζέζε ηνπο φηη ν επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο δελ ππέβαιε ην CE 

Certificate ηνπ LH Control κε θσδηθφ αλαθνξάο REF: 6C25-10, θαζψο θαη ηα 

CE Certificates ησλ αθφινπζσλ αληηδξαζηεξίσλ: ARCHITECT i Pre-Trigger 

Solution, ARCHITECT i Trigger Solution θαη ARCHITECT i Wash Buffer.  

Με αλαθνξά ζηνλ φξν 9.2 ηνπ Μέξνπο Α ν νπνίνο πξνβιέπεη φηη  

«Σε πεξίπησζε πνπ θαηά ηε δηαδηθαζία ηνπ ειέγρνπ δηαπηζησζνύλ 

Πξνζθνξέο πνπ δελ θαιύπηνπλ ηηο απαηηνύκελεο από ηα Έγγξαθα ηνπ 

Δηαγσληζκνύ πξνϋπνζέζεηο ζπκκεηνρήο, ε Αλαζέηνπζα Αξρή απνξξίπηεη 

ηηο πξνζθνξέο απηέο δηα ηνπ Αξκνδίνπ Οξγάλνπ ηεο» 

εηζεγήζεθαλ φηη ε πξνζθνξά ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε έπξεπε λα 

απνθιεηζζεί εθφζνλ δελ έρεη ππνβάιεη ηα απαηηνχκελα CE Certificates. 

Οη Αηηεηέο ακθηζβήηεζαλ επίζεο ηελ νξζφηεηα ηεο βαζκνινγίαο πνπ έιαβε 

ηφζν ε πξνζθνξά ηνπο, φζν θαη ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε. Δηδηθφηεξα, 

παξέπεκςαλ ζην Έληππν 5 ησλ εγγξάθσλ ηνπ δηαγσληζκνχ ζην νπνίν 

δεηείηαη γηα ην Δίδνο 1, φπσο δεισζεί ν αξηζκφο ησλ επαλαιήςεσλ ζηα 

ζεκεία βαζκνλφκεζεο θάζε εμέηαζεο.  Γηα λα γίλνπλ αληηιεπηνί νη 

ηζρπξηζκνί ησλ Αηηεηψλ ζε ζρέζε κε ην δήηεκα απηφ ζεκεηψλνπκε φηη, φπσο 
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πξνθχπηεη απφ ην πεξηερφκελν ηνπ ζρεηηθνχ δηνηθεηηθνχ θαθέινπ, ν 

επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο κε επηζηνιέο ηνπ εκεξνκεληψλ 11.7.2013 θαη 

12.07.2013 δήηεζε φπσο γίλεη επαλαμηνιφγεζε ηεο πξνζθνξάο ηνπ φζνλ 

αθνξά ηνλ αξηζκφ ησλ επαλαιήςεσλ ζηα ζεκεία βαζκνλφκεζεο θάζε 

εμέηαζεο. Ωο εθ ηνχηνπ ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο απεπζχλζεθε ζην 

εξγαζηήξην ζην νπνίν είρε δηελεξγεζεί ε ηερληθή αμηνιφγεζε ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ θαη δήηεζε φπσο γίλεη έιεγρνο γηα ην θαηά πφζνλ ν αξηζκφο 

επαλαιήςεσλ ζηα ζεκεία βαζκνλφκεζεο κπνξεί λα πξνγξακκαηηζηεί απφ 

ηνλ ρξήζηε γηα λα αλέιζεη κέρξη θαη ηηο ελλέα (9) επαλαιήςεηο. Η Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο θαηέγξαςε φηη έιαβε ζεηηθή απάληεζε ε νπνία επηβεβαηψλεηαη 

θαη απφ ζρεηηθφ ηερληθφ θπιιάδην ηνπ αλαιπηή κε απνηέιεζκα λα αιιάμεη ηε 

βαζκνινγία ηνπ επηηπρφληα απφ 80 ζε 120 βαζκνχο.  

Οη Αηηεηέο κε αλαθνξά ζηηο πην πάλσ επηζηνιέο ηνπ επηηπρφληα 

πξνζθνξνδφηε ππνζηήξημαλ φηη ε αλαθνξά ζε δπλαηφηεηα γηα ελλέα (9) 

επαλαιήςεηο έξρεηαη ζε αληίζεζε κε ηηο νδεγίεο ρξήζεο ηνπ θαηαζθεπαζηή 

φπνπ γίλεηαη ξεηή αλαθνξά ζε δχν (2) επαλαιήςεηο.  Σν πηζηνπνηεηηθφ 

CE/IVD, θαζψο ην ίδην αλαθέξεη, ηζρχεη κφλν εθφζνλ ηεξνχληαη νη νδεγίεο 

ηνπ θαηαζθεπαζηή. Η δπλαηφηεηα ησλ ελλέα (9) επαλαιήςεσλ, ππέβαιαλ, 

είλαη  δπλαηφηεηα ηνπ ινγηζκηθνχ ηνπ αλαιπηή θαη φρη ραξαθηεξηζηηθφ ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ. Ο επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο δεηψληαο κε ηελ επηζηνιή ηνπ 
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επαλαμηνιφγεζε ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ ζεκείνπ παξέπεκςε ζηα ηερληθά 

θπιιάδηα ηνπ αλαιπηή θαη φρη ησλ αληηδξαζηεξίσλ. 

Πεξαηηέξσ, πξνέβαιαλ ηνλ ηζρπξηζκφ φηη, εθφζνλ ζηνπο Γηνηθεηηθνχο 

Φαθέινπο δελ εληνπίδεηαη νπνηαδήπνηε επηζηνιή ή άιινπ είδνπο γξαπηή 

νδεγία κε ηελ νπνία ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο δήηεζε δηεπθξίληζε απφ ηνλ 

επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε, αιιά νχηε θαη απαληεηηθή επηζηνιή ηνπ 

εξγαζηεξίνπ αμηνιφγεζεο πνπ λα ηεθκεξηψλεη ηα επξήκαηα ηεο Δπηηξνπήο 

Αμηνιφγεζεο, ε ζπκπεξίιεςε ηεο βεβαίσζεο/απνηειέζκαηνο απφ ην 

εξγαζηήξην αμηνιφγεζεο ησλ ζπζηεκάησλ ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε, ζα 

πξέπεη λα ζεσξεζεί σο εθ ησλ πζηέξσλ ππνβνιή εγγξάθσλ θαη ζπλεπψο 

παξάλνκε. 

Σέινο, νη Αηηεηέο ηζρπξίζηεθαλ φηη ν επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο θαηέζεζε 

πηζηνπνηεηηθφ ηεο Green Dot, ηνπ νπνίνπ ε ηζρχο είρε ιήμεη απφ ηνλ Ινχιην 

ηνπ 2012, ρσξίο ζπλνδεπηηθή επηζηνιή ηεο Green Dot ή ηνπ Σκήκαηνο 

Πεξηβάιινληνο πνπ λα αλαθέξεη φηη ην ππνβιεζέλ πηζηνπνηεηηθφ παξακέλεη 

ζε ηζρχ κέρξη ηελ έθδνζε λένπ πηζηνπνηεηηθνχ, ζε αληίζεζε κε ηνπο ίδηνπο νη 

νπνίνη ππέβαιαλ ην ελ ιφγσ ιεγκέλν πηζηνπνηεηηθφ ζπλνδεχνληαο ην κε 

ζρεηηθή επηζηνιή βεβαίσζεο ηεο ηζρχνο ηνπ. 

Η Αλαζέηνπζα Αξρή απνξξίπηνληαο ηνπο ηζρπξηζκνχο ησλ Αηηεηψλ 

ππνζηήξημε φηη ζχκθσλα κε ην Έληππν 5 ησλ εγγξάθσλ ηνπ δηαγσληζκνχ, 
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απαηηείην ε ππνβνιή πηζηνπνηεηηθψλ CE θαη πηζηνπνηεηηθψλ CE/IVD κφλν 

γηα ηα αληηδξαζηήξηα θαη φρη γηα ηα αλαιψζηκα. Ωο εθ ηνχηνπ, αλέθεξε, ε 

παξάιεηςε ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε λα ππνβάιεη πηζηνπνηεηηθφ CE γηα 

ην LH Control κε θσδηθφ αλαθνξάο REF: 6C25-10, δελ κπνξνχζε λα 

απνηειέζεη ιφγν απφξξηςεο ηεο πξνζθνξάο ηνπ θαηά ηελ εμέηαζε 

ζπκκφξθσζεο κε ηηο πξνυπνζέζεηο ζπκκεηνρήο. Σν ίδην ηζρχεη θαη γηα ηα 

ARCHITECT i Pre-Trigger Solution, ARCHITECT i Trigger Solution θαη 

ARCHITECT i Wash Buffer, ηα νπνία φπσο θαη ην Control είλαη αλαιψζηκα 

θαη φρη αληηδξαζηήξηα. Απηά δελ πεξηέρνληαη ζηα kit ησλ αληηδξαζηεξίσλ 

(reagent kit) αιιά παξέρνληαη σο παξειθφκελα αλαιψζηκα. Σν γεγνλφο φηη ν 

θαηαζθεπαζηήο ηα απνθαιεί «other reagents» αλέθεξε, δελ δηαθνξνπνηεί ηελ 

θαηάζηαζε, επεηδή απηά δελ πεξηιακβάλνληαη ζηα kit ησλ αληηδξαζηεξίσλ 

(reagent kit) αιιά ζεσξνχληαη σο εμαξηήκαηα ζηα ηαηξνηερλνινγηθά 

βνεζήκαηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηε δηάγλσζε «in vitro». Γηαδεπθηηθά ε 

Αλαζέηνπζα Αξρή ππνζηήξημε φηη εθφζνλ ππνβιήζεθαλ πηζηνπνηεηηθά γηα 

ηα kit ησλ αληηδξαζηεξίσλ, απηά θαιχπηνπλ θαη ην ARCHITECT i Pre-

Trigger Solution, ην ARCHITECT i Trigger Solution θαη ην ARCHITECT i 

Wash Buffer. 

Αλαθνξηθά κε ηνλ ηζρπξηζκφ ησλ Αηηεηψλ φηη ε αιιαγή ζηε βαζκνινγία ηνπ 

επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε, αιιά θαη θαη’ επέθηαζε ησλ Αηηεηψλ, ήηαλ 

παξάλνκε, ε Αλαζέηνπζα Αξρή ππνζηήξημε φηη ζχκθσλα κε ην Έληππν 20 
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πνπ ππέβαιε κε ηελ πξνζθνξά ηνπ ν επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο, ν αλαιπηήο 

γηα θάζε ζεκείν βαζκνλφκεζεο πξνρσξεί ζε δχν (2) επαλαιήςεηο (default 

setting) φκσο κπνξεί λα πξνγξακκαηηζηεί γηα κέρξη θαη ελλέα (9) 

επαλαιήςεηο. Δπεηδή, φκσο, δελ απνδεηθλπφηαλ απφ ηα ππνβιεζέληα 

δηθαηνινγεηηθά φηη ν αλαιπηήο ζα κπνξνχζε λα πξνγξακκαηηζηεί γηα κέρξη 

ελλέα (9) επαλαιήςεηο γηα θάζε ζεκείν βαζκνλφκεζεο, ε πξνζθνξά ηνπ 

αξρηθά βαζκνινγήζεθε κε 80 βαζκνχο πνπ αληηζηνηρεί ζηηο δχν (2) 

επαλαιήςεηο ζηα ζεκεία βαζκνλφκεζεο θάζε εμέηαζεο.  ΢ηε ζπλέρεηα φκσο 

φηαλ ν επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο έιαβε γλψζε ηεο βαζκνινγίαο ηεο 

πξνζθνξάο ηνπ ππέδεημε κε επηζηνιή ηνπ εκεξνκελίαο 11.7.2013 φηη κε βάζε 

ηα ππνβιεζέληα κε ηελ πξνζθνξά ηνπ ηερληθά θπιιάδηα ν αξηζκφο 

επαλαιήςεσλ ζηα ζεκεία βαζκνλφκεζεο κπνξεί λα πξνγξακκαηηζηεί απφ ην 

ρξήζηε έηζη ψζηε ν αλαιπηήο λα κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεί κέρξη θαη ελλέα 

(9) επαλαιήςεηο. Όηαλ ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θιήζεθε λα ππνβάιεη 

ζπκπιεξσκαηηθή έθζεζε επί ηνπ ζεκείνπ απηνχ, έθξηλε φηη είρε αμηνινγήζεη 

νξζά ηελ πξνζθνξά ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε θαζφηη ζηα θπιιάδηα ησλ 

νδεγηψλ ρξήζεο αλαγξάθεηαη φηη ν αξηζκφο επαλαιήςεσλ ζηα ζεκεία 

βαζκνλφκεζεο είλαη ίζνο κε δχν (2) θαη δελ αλαθέξεηαη πνπζελά φηη ν 

αξηζκφο απηφο κπνξεί λα απμεζεί ζε ελλέα (9).  Όκσο, ην ΢πκβνχιην 

Πξνζθνξψλ ην νπνίν δελ ηθαλνπνηήζεθε απφ ηε ζπκπιεξσκαηηθή Έθζεζε 

Αμηνιφγεζεο θάιεζε ηελ Δπηηξνπή λα δηεξεπλήζεη πεξαηηέξσ ην δήηεκα.  

Αθνινχζεζε ηερληθφο έιεγρνο ν νπνίνο  θαηέδεημε φηη πξάγκαηη ν αλαιπηήο 
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κπνξεί λα πξνγξακκαηηζηεί απφ ην ρξήζηε γηα λα θάλεη κέρξη θαη ελλέα (9) 

επαλαιήςεηο. ΢χκθσλα κε ηελ Αλαζέηνπζα Αξρή, ε δπλαηφηεηα γηα ελλέα 

(9) επαλαιήςεηο δελ παξαβηάδεη ηηο νδεγίεο ρξήζεο πνπ δίδεη ν 

θαηαζθεπαζηήο εθφζνλ ζηελ θαηαηεζεηκέλε βηβιηνγξαθία αλαγξάθεηαη ξεηά 

«Allow you to edit the number of replicates for the calibration», δπλαηφηεηα 

πνπ παξέρεηαη κέζσ ηνπ ινγηζκηθνχ, ην νπνίν είλαη θνκκάηη ηνπ εμνπιηζκνχ. 

Αλαθνξηθά κε ηε ιήμε ηεο ηζρχνο ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ ηεο Green Dot πνπ 

ππέβαιε ν επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο, ε Αλαζέηνπζα Αξρή καο παξέπεκςε ζε 

επηζηνιή ηνπ Σκήκαηνο Πεξηβάιινληνο πξνο θάζε ελδηαθεξφκελν 

εκεξνκελίαο 25.7.2012, κε ηελ νπνία βεβαηψλεηαη φηη ε αξρηθή έγθξηζε πνπ 

δφζεθε γηα ην ΢χζηεκα ΢πιινγηθήο Γηαρείξηζεο ΢πζθεπαζηψλ θαη 

Απνβιήησλ ΢πζθεπαζηψλ κε Αξ. 1/2006 γηα ηελ εηαηξεία Green Dot Cyprus 

είλαη ελ ηζρχ, κέρξη ηελ νινθιήξσζε ηεο αλαλέσζεο ηεο, θαζψο επίζεο ζην 

άξζξν 10 ηεο ΢πκθσλίαο Μέινπο ηεο Green Dot Cyprus πνπ είλαη 

αλαξηεκέλε ζηελ ηζηνζειίδα ηεο ην νπνίν δηαιακβάλεη φηη «Σε πεξίπησζε 

πνπ, παξά ην γεγνλόο όηη ην Σύζηεκα απνηάζεθε έγθαηξα γηα αλαλέσζε ηεο 

Άδεηαο ιεηηνπξγίαο ηνπ, ε επίζεκε απόθαζε γηα ηελ αίηεζε αλαλέσζε ηεο 

Άδεηαο θαζπζηεξεί πέξαλ ηεο εκεξνκελίαο ιήμεσο ηεο Άδεηαο ηνπ Σπζηήκαηνο, 

ηόηε ε παξνύζα Σπκθσλία επεθηείλεηαη απηόκαηα θαη παξακέλεη ζε ηζρύ κέρξη 

ηελ έθδνζε ηεο επίζεκεο απόθαζεο ησλ Αξκνδίσλ Αξρώλ». 
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Έρνπκε εμεηάζεη κε πξνζνρή ηηο ζέζεηο ησλ κεξψλ θαη φια ηα ζρεηηθά απφ 

ηνπο δηνηθεηηθνχο θαθέινπο ππφ ην θσο ησλ αξρψλ ηεο λνκνινγίαο ζε ζρέζε 

κε δεηήκαηα ηερληθήο θχζεο θαη έρνπκε θαηαιήμεη ζηα αθφινπζα: 

Αλαθνξηθά κε ηελ παξάιεηςε ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε λα ππνβάιεη ην 

πηζηνπνηεηηθφ CE γηα ην LH Control κε θσδηθφ αλαθνξάο REF: 6C25-10, 

παξαηεξνχκε φηη ζχκθσλα κε ηνλ φξν 8.3.1.1.Β(3) ηνπ δηαγσληζκνχ κε ηελ 

ηερληθή πξνζθνξά απαηηείην ε ππνβνιή «Πηζηνπνηεηηθώλ CE θαζώο θαη 

άιισλ πηζηνπνηεηηθώλ πνηόηεηαο ηνπ Ιαηξνηερλνινγηθνύ Εμνπιηζκνύ». Δπίζεο 

ζχκθσλα κε ηνλ Πίλαθα Γ ηνπ Δληχπνπ 5 «γηα όια ηα αληηδξαζηήξηα λα 

ππνβιεζνύλ ηα πηζηνπνηεηηθά CE θαη ηα πηζηνπνηεηηθά CE/IVD». ΢ηνλ 

Πίλαθα Γ ηνπ Δληχπνπ 5 αλαθέξεηαη επίζεο φηη «Γηα όια ηα αληηδξαζηήξηα 

λα παξέρνληαη όια ηα αλαιώζηκα ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ calibrators θαη 

controls». Απηφ ινηπφλ πνπ δηαπηζηψλνπκε απφ ην ιεθηηθφ ησλ πην πάλσ 

φξσλ είλαη φηη ηα Controls πεξηιακβάλνληαη ζηα αλαιψζηκα γηα ηα νπνία δελ 

απαηηείηαη ε ππνβνιή πηζηνπνηεηηθνχ CE. Δμεηάδνληαο ηελ πξνζθνξά ηνπ 

επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε παξαηεξνχκε φηη πξάγκαηη, έρεη ππνβάιεη 

πηζηνπνηεηηθφ CE γηα ην  LH Reagent kit θαη ηα LH Calibrators, φρη φκσο γηα 

ην αληίζηνηρν Control. Ωζηφζν, φπσο έρνπκε ήδε αλαθέξεη, θξίλνπκε νξζή 

ηε ζέζε ηεο Αλαζέηνπζαο Αξρήο φηη απηφ δελ απαηηείην απφ ηνπο φξνπο ηνπ 

δηαγσληζκνχ.  Η θαηάιεμε καο απηή εληζρχεηαη θαη απφ ην γεγνλφο φηη ζην 

Έληππν γηα ηηο νδεγίεο ρξήζεο πνπ πεξηέρεηαη ζηε ζπζθεπαζία ηνπ LH 
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Control ππάξρεη έλδεημε CE.  Ωο εθ ηνχηνπ θξίλνπκε αβάζηκν ηνλ ηζρπξηζκφ 

ησλ Αηηεηψλ ηνλ νπνίν θαη απνξξίπηνπκε. 

Όζνλ αθνξά ζηα ARCHITECT i Pre-Trigger Solution, ARCHITECT i 

Trigger Solution θαη ARCHITECT i Wash Buffer, ηζρχνπλ επίζεο ηα πην 

πάλσ, φηη δειαδή ε απαίηεζε γηα ππνβνιή πηζηνπνηεηηθψλ CE αθνξνχζε 

κφλν ηα αληηδξαζηήξηα. Απφ ηελ πξνζθνξά ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε 

θαη ζπγθεθξηκέλα ηνλ Πίλαθα Γ ζηε ζειίδα 20 πνπ θέξεη ηίηιν 

«ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ», πξνθχπηεη φηη ηα πξνζθεξφκελα αληηδξαζηήξηα είλαη 

ηα 21 reagent kits πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ ελ ιφγσ πίλαθα. Με βάζε ηελ 

βηβιηνγξαθία ζηελ νπνία παξαπέκπεη ν πξνζθνξνδφηεο γηα ην θάζε kit, 

δηαπηζηψλνπκε φηη ηα ARCHITECT i Pre-Trigger Solution, ARCHITECT i 

Trigger Solution θαη ARCHITECT i Wash Buffer είλαη απαξαίηεηα αιιά δελ 

πεξηιακβάλνληαη ζηα reagent kits (required but not provided). Δθφζνλ ινηπφλ 

δελ πεξηιακβάλνληαη δελ ζα κπνξνχζε λα απαηηείηαη γη’ απηά ε ππνβνιή 

πηζηνπνηεηηθψλ CE.   Έρνπλ ππνβιεζεί πηζηνπνηεηηθά CE γηα φια ηα reagent 

kits ηνπ Πίλαθα Γ, θαη ζπλεπψο θξίλνπκε φηη ππήξμε ζπκκφξθσζε κε ηελ 

απαίηεζε γηα ππνβνιή CE γηα φια ηα αληηδξαζηήξηα. Ωο εθ ηνχηνπ 

απνξξίπηνπκε ηνλ ζρεηηθφ ηζρπξηζκφ ησλ Αηηεηψλ.  

Ο ηζρπξηζκφο ησλ Αηηεηψλ αλαθνξηθά κε ηελ απνδνρή απφ ηελ Αλαζέηνπζα 

Αξρή ηεο ζέζεο φηη ν πξνζθεξφκελνο απφ ηνλ επηηπρφληα αλαιπηήο έρεη ηε 

δπλαηφηεηα λα πξνγξακκαηηζηεί γηα κέρξη ελλέα (9) επαλαιήςεηο γηα θάζε 
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ζεκείν βαζκνλφκεζεο, έρεη δχν πηπρέο. Η κηα αθνξά ην ελδερφκελν λα 

παξαβηάδνληαη νη νδεγίεο ρξήζεο ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη ε άιιε ηελ 

ελδερφκελε παξαβίαζε ηεο αξρήο ηεο ίζεο κεηαρείξηζεο ησλ 

πξνζθνξνδνηψλ.  

Όζνλ αθνξά ην πξψην, ζηε βηβιηνγξαθία πνπ ππέβαιε ν επηηπρψλ 

πξνζθνξνδφηεο θαη ζηελ νπνία παξέπεκςε εηδηθά κε ηελ επηζηνιή ηνπ πξνο 

ηελ Αλαζέηνπζα Αξρή εκεξνκελίαο 11.7.2013, αλαθέξνληαη ηα αθφινπζα: 

«Calibration replicates: Allows you to edit the number of replicates for 

the calibrator. The assay-specific minimum number of replicates 

allowed displays as the default as well as the allowable range». 

Απηφ πνπ ζπλάγεηαη απφ ηα πην πάλσ, είλαη φηη θαηαγξάθεηαη σο ειάρηζηνο 

αξηζκφο επαλαιήςεσλ βαζκνλφκεζεο ην δχν (2), θαζψο θαη ε δπλαηφηεηα 

αχμεζεο ηνπ αξηζκνχ, ρσξίο λα πξνζδηνξίδεηαη ν κέγηζηνο αξηζκφο, πνπ 

ζχκθσλα κε ηνλ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε ήηαλ ην ελλέα (9). Ο αξηζκφο 

απηφο επηβεβαηψζεθε ηειηθά, φηαλ ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο απεπζχλζεθε 

ζην εξγαζηήξην φπνπ είρε γίλεη ε ηερληθή αμηνιφγεζε ησλ πξνζθεξφκελσλ 

αληηδξαζηεξίσλ, δεηψληαο ηε δηελέξγεηα ειέγρνπ αλαθνξηθά κε ηε 

δπλαηφηεηα ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ αλαιπηή λα πξνγξακκαηηζηεί απφ ην ρξήζηε 

γηα ελλέα (9) επαλαιήςεηο. Με βάζε ηα φζα έρνπκε δηαπηζηψζεη, θξίλνπκε 

φηη ην εχξεκα απηφ δελ πξνζθξνχεη κε νπνηνδήπνηε ηξφπν ζηελ ππνβιεζείζα 
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βηβιηνγξαθία θαη σο εθ ηνχηνπ ν ηζρπξηζκφο ησλ Αηηεηψλ απνξξίπηεηαη. 

Απνκέλεη λα εμεηάζνπκε αλ νη ελέξγεηεο ηεο Αλαζέηνπζαο Αξρήο κεηά ηε 

ιήςε ηεο επηζηνιήο, εκεξνκελίαο 11.7.2013, απφ ηνλ επηηπρφληα 

πξνζθνξνδφηε ηνλ έζεζαλ ζε επλντθφηεξε ζέζε έλαληη ησλ ππνινίπσλ 

πξνζθνξνδνηψλ, θαηά παξάβαζε ησλ αξρψλ ηεο θπζηθήο δηθαηνζχλεο.  

Αξρηθά ζα πξέπεη λα ζεκεηψζνπκε φηη νξζά θαηά ηε γλψκε καο ε 

Αλαζέηνπζα Αξρή κε ηε ιήςε ηεο επηζηνιήο εκεξνκελίαο 11.7.2013 πξνέβε 

ζε επαλεμέηαζε. Ο ηζρπξηζκφο ησλ Αηηεηψλ φηη ν επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο 

είρε κφλν ηε δπλαηφηεηα λα πξνζθχγεη ελψπηνλ καο ή ελψπηνλ ηνπ Αλσηάηνπ 

Γηθαζηεξίνπ δελ καο βξίζθεη ζχκθσλνπο. Δθφζνλ ελψπηνλ ηεο Αλαζέηνπζαο 

Αξρήο ηέζεθαλ ζπγθεθξηκέλνη ηζρπξηζκνί, ελδερφκελε παξάιεηςε ηεο λα 

επαλεμεηάζεη ηε βαζκνινγία, ζα ζπληζηνχζε έιιεηςε θαιήο πίζηεο εθ κέξνπο 

ηεο. Άιισζηε δελ εμέηαζε κφλν ηνπο ηζρπξηζκνχο ηνπ επηηπρφληα, αιιά θαη 

ησλ Αηηεηψλ, νη νπνίνη απέζηεηιαλ επηζηνιή εκεξνκελίαο 12.7.2013 

ακθηζβεηψληαο ηνλ απνθιεηζκφ ηνπο ζε ζρέζε κε ην Δίδνο 3. 

Η Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο ζηε ζπκπιεξσκαηηθή έθζεζε ηεο εκεξνκελίαο 

18.7.2013 αλέθεξε φηη «εκκέλεη ζηελ αξρηθή ηεο εηζήγεζε θαη ζεσξεί όηη νξζά 

αμηνιόγεζε ηελ εηαηξεία C & V Kriticos Suppliers Ltd», ρσξίο νπνηαδήπνηε 

αλαθνξά ζηε ζεκαζία πνπ είρε γη’ απηήλ, ε παξαπνκπή ηνπ επηηπρφληα 

πξνζθνξνδφηε ζηελ επηζηνιή ηνπ φηη ζηηο ζειίδεο 33 θαη 34 ηεο πξνζθνξάο 

ηνπ γίλεηαη αλαθνξά φηη ν αξηζκφο ησλ επαλαιήςεσλ είλαη απφ 2 κέρξη 9. Σν 
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΢πκβνχιην Πξνζθνξψλ ζηε ζπλεδξία ηνπ εκεξνκελίαο 30.7.2013, αθνχ 

εμέηαζε ηελ Έθζεζε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο έθξηλε φηη ην δήηεκα δελ 

είρε δηεξεπλεζεί πιήξσο θαη δήηεζε απφ ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο ηελ 

ππνβνιή λέαο ζπκπιεξσκαηηθήο έθζεζεο «ζηελ νπνία λα πεξηιακβάλνληαη 

πεξηζζόηεξα ζηνηρεία». Με δεδνκέλν φηη ε Αλαζεσξεηηθή Αξρή Πξνζθνξψλ 

αζθεί έιεγρν λνκηκφηεηαο ηεο πξνζβαιιφκελεο απφθαζεο θαη δελ 

ππνθαζηζηά ηελ Αλαζέηνπζα Αξρή, απηφ πνπ θαινχκαζηε λα εμεηάζνπκε 

είλαη αλ εχινγα ην ΢πκβνχιην Πξνζθνξψλ έθξηλε φηη ην ζέκα έρξηδε 

πεξαηηέξσ δηεξεχλεζεο. 

΢ηελ ηερληθή πξνζθνξά ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε παξαηεξνχκε φηη ζηε 

ζειίδα 22, ζην ζεκείν φπνπ δεηείηαη «λα δεισζεί ν αξηζκόο ησλ 

επαλαιήςεσλ ζηα ζεκεία βαζκνλόκεζεο θάζε εμέηαζεο», αλαγξάθνληαη ηα 

αθφινπζα: 

«Ο αξηζκόο ησλ επαλαιήςεσλ ζηα ζεκεία βαζκνλόκεζεο θάζε εμέηαζεο 

κπνξεί λα θαζνξηζηεί από ηνλ ρεηξηζηή. Τν ζύζηεκα παξαδίδεηαη 

πξνγξακκαηηζκέλν γηα 2 επαλαιήςεηο αιιά κπνξεί λα πξνγξακκαηηζηεί 

γηα κέρξη θαη ελλέα». 

Δπίζεο, ζηηο ζειίδεο 33 θαη 34 ηεο πξνζθνξάο ηνπ, ζηε ζηήιε «αξηζκόο ησλ 

επαλαιήςεσλ» θαη’ επαλάιεςε αλαγξάθεηαη «2 minimum up to 9». Σέινο, 

ζην έληππν 20 πνπ ππέβαιε ν επηηπρψλ πξνζθνξνδφηεο, θαη πάιη 
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αλαγξάθεηαη θαη’ επαλάιεςε φηη «ν αλαιπηήο κπνξεί λα πξνγξακκαηηζηεί γηα 

κέρξη θαη ελλέα επαλαιήςεηο». Θεσξνχκε φηη φια ηα πην πάλσ απφ ηελ 

πξνζθνξά ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε, ζε ζπλδπαζκφ κε φζα 

θαηαγξάθνληαη ζηελ επηζηνιή ηνπ εκεξνκελίαο 11.7.2013 θαη δεδνκέλνπ φηη 

ε βηβιηνγξαθία πνπ ππέβαιε, φπσο έρεη ήδε αλαθεξζεί δελ εξρφηαλ ζε 

αληίζεζε κε ηνπο ηζρπξηζκνχο ηνπ, θαζηζηνχζαλ εχινγε ηελ απαίηεζε ηνπ 

΢πκβνπιίνπ Πξνζθνξψλ γηα πιήξε δηεξεχλεζε ηνπ ζέκαηνο.  

Δλφςεη ησλ πην πάλσ, ν ηζρπξηζκφο ησλ Αηηεηψλ πεξί επλντθήο κεηαρείξηζεο 

ηνπ επηηπρφληα πξνζθνξνδφηε απφ ηελ Αλαζέηνπζα Αξρή δελ επζηαζεί.  

Σν ζέκα ηεο ηζρχνο ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ ηεο Green Dot καο έρεη ήδε 

απαζρνιήζεη ζηα πιαίζηα ηεο Πξνζθπγήο αξ. 41/2013 κε παλνκνηφηππνπο 

ηζρπξηζκνχο.  Σν πην θάησ απφζπαζκα απφ ηελ απφθαζε καο ζθξαγίδεη θαη 

ην απνηέιεζκα ηνπ ηζρπξηζκνχ ησλ Αηηεηψλ ζε ζρέζε κε ην ελ ιφγσ 

πηζηνπνηεηηθφ: 

«Είλαη παξαδεθηό γεγνλόο ηόζν από ηνπο Αηηεηέο όζν θαη από ηελ 

Αλαζέηνπζα Αξρή όηη όια ηα πηζηνπνηεηηθά ηεο GREEN DOT πνπ 

ππνβιήζεθαλ από ηνπο πξνζθνξνδόηεο πεξηιακβαλνκέλνπ θαη απηνύ 

ησλ Αηηεηώλ ήηαλ ιεγκέλα. Είλαη, επίζεο, παξαδεθηό όηη ε Αλαζέηνπζα 

Αξρή έιαβε ππόςε ηεο επηζηνιή ηνπ Υπνπξγείνπ Γεσξγίαο, Φπζηθώλ 

Πόξσλ θαη Πεξηβάιινληνο εκεξ. 26.7.2012 κε ηίηιν «Έγθξηζε 

Σπζηήκαηνο Σπιινγηθήο Δηαρείξηζεο Σπζθεπαζηώλ θαη Απνβιήησλ 
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Σπζθεπαζηώλ κε Αξ.1/2006 γηα ηελ εηαηξεία Green Dot Cyprus» ε 

νπνία απεπζύλεηαη ζε θάζε ελδηαθεξόκελν θαη βεβαηώλεη ηα αθόινπζα: 

«Αλαθνξηθά κε ην πην πάλσ ζέκα, ζεκεηώλεηαη όηη ε έγθξηζε γηα ην 

Σύζηεκα Σπιινγηθήο Δηαρείξηζεο Σπζθεπαζηώλ θαη Απνβιήησλ 

Σπζθεπαζηώλ κε Αξ.1/2006 γηα ηελ εηαηξεία Green Dot Cyprus ιήγεη 

ηελ 31
ε
 Ινπιίνπ, 2012. Η Green Dot Cyprus έρεη ππνβάιεη αίηεζε γηα 

αλαλέσζε ηεο αίηεζεο απηήο ζηηο 06/04/2012 ε νπνία εμεηάδεηαη από 

ηελ Αξκόδηα Αξρή. 

Γηα ην ζέκα απηό βεβαηώλεηαη όηη ε αξρηθή έγθξηζε πνπ δόζεθε ζην 

ζύζηεκα ζπιινγηθήο δηαρείξηζεο ζπζθεπαζηώλ θαη απνβιήησλ 

Σπζθεπαζηώλ ηεο Green Dot Cyprus είλαη ελ ηζρύ κέρξη ηελ 

νινθιήξσζε ηεο αλαλέσζεο ηεο».   

Η Αλαζέηνπζα Αξρή ζηε βάζε ησλ πην πάλσ αμηνιόγεζε όινπο ηνπο 

πξνζθνξνδόηεο ην ίδην. Απνδέρζεθε δειαδή ηα πηζηνπνηεηηθά όισλ ησλ 

πξνζθνξνδνηώλ όηη πιεξνύζαλ ηελ ζρεηηθή απαίηεζε παξόιν πνπ ηα 

πηζηνπνηεηηθά ηεο Green Dot Cyprus έθεξαλ εκεξνκελία 31.7.2012, 

αθνύ όπσο αλαθέξεηαη πην πάλσ νπζηαζηηθά ε ηζρύο ηνπο είρε 

παξαηαζεί κέρξη ηελ αλαλέσζε ηνπο. Τν γεγνλόο όηη νη Αηηεηέο ππέβαιαλ 

ηελ ελ ιόγσ επηζηνιή κε ηελ πξνζθνξά ηνπο, ε νπνία απεπζύλεηαη 

νπζηαζηηθά ζε όινπο ηνπο θαηόρνπο ηέηνηνπ πηζηνπνηεηηθνύ, δελ θαζηζηά 

ην πηζηνπνηεηηθό ηνπο «εγθπξόηεξν» από απηό ηνπ επηηπρόληα. Εθόζνλ ε 

Αλαζέηνπζα Αξρή απνδέρζεθε όηη ηα ελ ιόγσ πηζηνπνηεηηθά ηζρύνπλ, 

γεγνλόο ην νπνίν βεβαηώλεηαη κε ηελ επηζηνιή εκεξνκελίαο 26.7.2012, 

ζεσξνύκε όηη ν ζρεηηθόο ηζρπξηζκόο ησλ Αηηεηώλ δελ επζηαζεί».  
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Δλφςεη ησλ πην πάλσ ε παξνχζα Πξνζθπγή απνξξίπηεηαη θαη ε 

πξνζβαιιφκελε απφθαζε ηεο Αλαζέηνπζαο Αξρήο  επηθπξψλεηαη. 

Γελ επηδηθάδνληαη έμνδα.   


