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ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΙΑΤΡΙΚΩΝ  ΑΕΡΙΩΝ  

 

 

 

 

1. ΓΕΝΙΚΟΙ ΚΑΙ ΕΙ∆ΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 
Οι προµηθευτές ιατρικών αερίων πρέπει να τηρούν τους παρακάτω όρους και να 

καταθέσουν, µε ποινή απόρριψης, µε την προσφορά τους, τα παρακάτω 

δικαιολογητικά:  

1. Άδεια παραγωγής και διακίνησης, Πιστοποιητικό ΚΚΠ GMP (Κανόνες 

Καλής Παρασκευής) από τον Ε.Ο.Φ. για κάθε ένα από τα προσφερόµενα είδη. 

2. Άδεια κυκλοφορίας για κάθε ένα από τα προσφερόµενα φαρµακευτικά αέρια 

από τον Ε.Ο.Φ. 

3. Πιστοποιητικό έγκρισης συστήµατος ποιότητας από την ΕΒΕΤΑΜ σχετικά µε 

τη διενέργεια περιοδικών επιθεωρήσεων  και εκτάκτων ελέγχων φιαλών 

σύµφωνα µε τις οδηγίες 2010/35/ΕΕ και 2008/68/ΕΚ.   

4. Πιστοποιητικό κατά ISO 9001:2015 για παράγωγή, εµφιάλωση, διανοµή και 

εµπορία ιατρικών - φαρµακευτικών αερίων. 

5. Πιστοποιητικό κατά ΕΝ ΙSO 13485:2016  για εµπορία και διακίνηση 

ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού βάσει της ∆Υ 8δ 1348/2004 (ιδίως για αυτούς 

που δεν είναι οι ίδιοι παραγωγοί ιατρικών αερίων). 

6. Υπεύθυνη δήλωση τεχνικής υποστήριξης. 

7. Υπεύθυνη δήλωση ότι διαθέτει και θα προσκοµίζει πιστοποιητικό ανάλυσης 

παρτίδας προϊόντος και δελτίο δεδοµένων ασφαλείας για κάθε παραδιδόµενο 

είδος.  

8. Η µεταφορά θα γίνεται σύµφωνα µε τον κανονισµό ADR επικίνδυνων 

φορτίων (Βεβαίωση οδηγού και οχήµατος). 

9. Υπεύθυνη δήλωση δυνατότητας άµεσης παράδοσης αερίων σε περίπτωση 

έκτακτης ανάγκης. 

 

2. ΙΑΤΡΙΚΑ ΑΕΡΙΑ ΣΕ ΣΙ∆ΗΡΟΦΙΑΛΕΣ 
 

Αέριο οξυγόνο ιατρικής χρήσης, σύµφωνο µε τις προδιαγραφές του ΕΟΦ και µε 

καθαρότητα µεγαλύτερη από 99,5% κατ’ όγκο, παραδοτέο σε φιάλες. 

Τα προσφερόµενα ιατρικά αέρια πρέπει να πληρούν τις προδιαγραφές που 

καθορίζονται από την Ελληνική και την Ευρωπαϊκή Φαρµακοποιία, ως εξής: 

 

 

 

Όπου δεν αναφέρεται καθαρότητα, αυτή νοείται ότι είναι η ελάχιστη καθαρότητα που 

προδιαγράφει ο ΕΟΦ. 

Εάν το αέριο είναι σε υγρή φάση η τιµή θα δίδεται υποχρεωτικά σε Nm
3
 .  

Εάν το αέριο είναι σε αέρια φάση η τιµή θα δίδεται υποχρεωτικά ανα Nm
3
 . 

Σε περίπτωση που κάποιο αέριο προσφέρεται υποχρεωτικά µε τη φιάλη του, η τιµή 

θα επιβαρύνει το αέριο και δεν θα δίνεται ξεχωριστά τιµή για το αέριο και ξεχωριστά 

για τη φιάλη. 

 

Η καθαρότητα του ιατρικού αερίου Οξυγόνου, του πρωτοξειδίου του Αζώτου και του 

διοξειδίου του άνθρακα CO2 θα είναι όπως καθορίζεται από τον Ε.Ο.Φ και τις 

Ευρωπαϊκές Οδηγίες. 
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Ο ιατρικός συνθετικός αέρας (respal) θα είναι καθαρός και κατάλληλος για ιατρική 

χρήση χωρίς προσµίξεις ελαίων κ.λ.π. 

Ο προµηθευτής που θα αναδειχθεί υποχρεούται να παραδίδει τις ποσότητες των 

αερίων εντός σιδηροφιαλών στην αποθήκη του Νοσοκοµείου κατά τις εργάσιµες 

ηµέρες και ώρες. 

Ο προµηθευτής θα προµηθεύει ιατρικά αέρια σε φιάλες ιδιοκτησίας του µε 

προσυµφωνηµένο µηνιαίο µίσθωµα µόνο εάν δεν επαρκούν οι ιδιόκτητες φιάλες του 

Nοσοκοµείου. 

Η τιµή του µισθώµατος των φιαλών του προµηθευτή θα δοθεί σε € /µήνα/ φιάλη. 

Σηµειώνεται ότι θα πρέπει να προηγείται υπογραφή σύµβασης µίσθωσης φιαλών 

µεταξύ της εταιρίας και του Νοσοκοµείου. 

Οι φιάλες θα πρέπει να είναι χρωµατισµένες σύµφωνα µε τους κανονισµούς του 

Ελληνικού Οργανισµού Τυποποίησης (ΕΛΟΤ) ΕΝ 1089.03 

• Οξυγόνο: Άσπρο χρώµα µε κλείστρο θηλυκό δεξιόστροφο διαµέτρου 22,91 mm και 

βήµατος 1,814 mm. 

• Πρωτοξείδιο του αζώτου: Μπλε χρώµα µε κλείστρο θηλυκό δεξιόστροφο 

διαµέτρου 26mm και βήµατος 1,50mm. 

• Άζωτο: Μαύρο χρώµα µε κλείστρο αρσενικό δεξιόστροφο διαµέτρου 21,7mm και 

βήµατος 1,814mm. 

• ∆ιοξείδιο του άνθρακα: Γκρι χρώµα µε κλείστρο αρσενικό δεξιόστροφο διαµέτρου 

21,7mm και βήµατος 1,814mm. 

• Ιατρικός συνθετικός αέρας: Άσπρο χρώµα µε µαύρη οριζόντια ρίγα µε κλείστρο 

αρσενικό δεξιόστροφο, διαµέτρου 24mm και βήµατος 2mm. 

Οι χρωµατισµοί και τα κλείστρα των φιαλών θα είναι σύµφωνα µε τα άρθρα 15 και 

17 της Υπουργικής απόφασης 10451/929/88 (Φ.Ε.Κ 370/Β/9-6-88) και οι επιπλέον 

επισηµάνσεις για τις φιάλες Νοσοκοµειακών αερίων θα είναι σύµφωνες µε την Υ.Α 

10451/929/88 (Φ.Ε.Κ 370/Β/9-6-88). 

Για την σήµανση των φιαλών ισχύει το άρθρο 3 της Υ.Α 1045/929/88 (Φ.Ε.Κ 

370/Β/9-6-88). 

 Ο προµηθευτής πρέπει να καταθέσει, µε ποινή απόρριψης, µε την προσφορά του την 

άδεια παραγωγής και εµφιάλωσης ιατρικών αερίων που χορηγούνται από τον Ε.Ο.Φ 

και τις αρµόδιες αρχές. 

Η τιµή που θα δοθεί για το οξυγόνο, τον πεπιεσµένο αέρα και το άζωτο θα είναι σε 

Νm3 ή ανά φιάλη σύµφωνα µε τον πίνακα «ΙΑΤΡΙΚΑ ΑΕΡΙΑ CPV24111500-0». 

Θα δοθεί τιµή ανά είδος φιάλης/περιεχοµένου και έξοδα µεταφοράς σε €/φιάλη. 

Επίσης, θα δοθεί η ελάχιστη και η µέγιστη τιµή µεταφοράς ανά δροµολόγιο 

ανεξαρτήτου αριθµό φιαλών µεταφοράς όπως επίσης θα καθορίζεται ο µέγιστος 

αριθµός φιαλών που µπορεί να µεταφερθεί σε ένα δροµολόγιο (δροµολόγιο θεωρείται 

η µεταφορά γεµάτων φιαλών στο Νοσοκοµείο και η επιστροφή των κενών στον 

Προµηθευτή). Θα δοθεί σε €/δροµολόγιο. 

Υποχρέωση της εταιρείας είναι να παραλαµβάνει τις άδειες φιάλες και να παραδίδει 

τις γεµάτες στο χώρο της αποθήκης του Νοσοκοµείου. Μετά την λήξη της σύµβασης 

ο προµηθευτής υποχρεούται να παραλάβει τις φιάλες ιδιοκτησίας του από το 

Νοσοκοµείο χωρίς οικονοµική επιβάρυνση για το Νοσοκοµείο . 

 

3. ΕΜΦΙΑΛΩΣΗ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ 

 

Οι φιάλες είτε είναι ιδιοκτησίας των Νοσοκοµείων είτε του αναδόχου, θα πρέπει να 

υπόκεινται κάθε φορά σε έλεγχο παραλαβής πριν την εµφιάλωση τους, προκειµένου 
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να διαπιστωθεί η καταλληλότητα τους, σύµφωνα µε την ΑΠ Β 10451/929/88 

υπουργική απόφαση (ΦΕΚ 370/Τεύχος Β’ /9-6-88). 

Στις περιπτώσεις που απαιτείται, θα πραγµατοποιούνται οι εξής εργασίες: 

• Έλεγχος υδραυλικής δοκιµής 

• Αντικατάσταση κλείστρου. Τα κλείστρα των φιαλών θα είναι καινούργια και θα 

πληρούν τους κανόνες καλής λειτουργίας και ασφάλειας και τις προδιαγραφές του 

ΕΛΟΤ 

• Τοποθέτηση / Αντικατάσταση καλύπτρα ασφαλείας κλείστρου φιάλης 

• Χρωµατισµός φιάλης µε το κατάλληλο κωδικό χρώµα όπως προβλέπεται από τον 

ΕΛΟΤ κατόπιν εγκρίσεως του Νοσοκοµείου και χωρίς απώλεια των στοιχείων που θα 

φέρει (όνοµα Νοσοκοµείου και τµήµα στο οποίο ανήκει) η φιάλη. 

• Υποχρεωτική καταστροφή ακατάλληλων φιαλών ιατρικών αερίων (βάσει της Υ.Α. 

Αριθ. Α.Π. Β 10451/929/88 – Άρθρο 14o), κατόπιν έγγραφης ενηµέρωσης του 

Νοσοκοµείου ώστε να προβεί στις απαραίτητες διαδικαστικές ενέργειες καταστροφής 

και αντικατάστασης αυτών. 

• Οι φιάλες θα φέρουν σφραγίδα ενδεικτική της υδραυλικής δοκιµής και χαραγµένα 

όλα τα απαραίτητα στοιχεία όπως πίεση δοκιµής, πίεση λειτουργίας, βάρος κλπ.  

Η χρέωση της υδραυλικής δοκιµής, της αντικατάστασης των κλείστρων καθώς και 

της βαφής των φιαλών βαρύνει το Νοσοκοµείο µόνο για την περίπτωση φιαλών 

ιδιοκτησίας του. 

 

4. ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΦΙΑΛΩΝ – ΙΧΝΗΛΑΣΙΜΟΤΗΤΑ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΚΑΙ 
ΜΕΣΩΝ 

 

Στην προσφορά του ο προµηθευτής θα αναφέρει ρητά την αχρεωστήτως 

παρακολούθηση και ιχνηλασιµότητα των φιαλών ιδιοκτησίας του Νοσοκοµείου. 

Ο προµηθευτής θα προβαίνει σε όλους τους αντίστοιχους ελέγχους και για τις φιάλες 

ιδιοκτησίας του αχρεωστήτως. 

Ο προµηθευτής εµφιαλωµένων ιατρικών αερίων θα πρέπει σε κάθε παράδοση να 

µπορεί να γνωστοποιήσει στο Νοσοκοµείο τον αριθµό των χορηγουµένων φιαλών 

που βρίσκονται σε αυτό, αναφέροντας το σειριακό αριθµό αυτών (serial number), την 

ηµεροµηνία διενεργείας της τελευταίας υδραυλικής δοκιµής αυτών καθώς και την 

ηµεροµηνία λήξης του περιεχόµενου ιατρικού αερίου προϊόντος αυτών. 

 

5. ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑ ΚΑΙ ΠΑΡΑ∆ΟΣΗ / ΠΑΡΑΛΑΒΗ 

 

1. Οι παραγγελίες θα γίνονται από τα Νοσοκοµεία µε Φαξ ή άλλο αποδείξιµο τρόπο 

και µέσο και µόνον σε εξαιρετικές περιπτώσεις τηλεφωνικά και θα φέρουν τις 

υπογραφές των αρµόδιων οργάνων ήτοι, του ∆ιευθυντή της Τεχνικής Υπηρεσίας, του 

∆ιευθυντή Υποδιεύθυνσης Οικονοµικών Υπηρεσιών και του ∆ιοικητικού ∆ιευθυντού 

του Νοσοκοµείου. 

2. Σε περίπτωση που ο προµηθευτής καθυστερήσει να παραδώσει τα αέρια σε σηµείο 

ώστε να καθίσταται δυσχερής η λειτουργία του Νοσοκοµείου, δύναται να κηρυχθεί 

έκπτωτος. 

3. Ο προµηθευτής οφείλει να παραδίδει ίδιο αριθµό και είδος φιαλών µε αυτό που 

παραλαµβάνει κατά την εκτέλεση των δροµολογίων. Εκτός των περιπτώσεων εκείνων 

που οι φιάλες βρίσκονται σε διαδικασία ελέγχου, γνωστοποιώντας το στο 

Νοσοκοµείο στο αµέσως επόµενο δροµολόγιο.   
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4. Ο προµηθευτής υποχρεούται να παραδώσει τα αέρια σύµφωνα µε τις τεχνικές 

προδιαγραφές της διακήρυξης και η οριστική ποσοτική και ποιοτική παραλαβή θα 

γίνεται από επιτροπή που συστήνεται για τον σκοπό αυτό. 

5. Σε περίπτωση που απορριφθεί η παραλαβή ποσότητος, ο προµηθευτής είναι 

υποχρεωµένος να την αντικαταστήσει εντός 24 ωρών (αν δε προβλέπεται 

διαφορετικά), ειδάλλως θα κηρυχθεί έκπτωτος. 

6. Στην περίπτωση που υποβάλλεται προσφορά από προµηθευτή που δεν είναι ο ίδιος 

και κατασκευαστής του τελικού προϊόντος, προσκοµίζονται από τον προµηθευτή µαζί 

µε την προσφορά του, σύµφωνα µε τους όρους και τις προϋποθέσεις του άρθρου 8α 

παρ.2 του Π.∆. 118/07, τα δικαιολογητικά των παρ. δ, ε και ζ του άρθρου 8 παρ.2 του 

Π.∆. 118/07 που αφορούν µόνο τον κατασκευαστή . Συγκεκριµένα: 

α) Περιγραφή του τεχνικού εξοπλισµού της επιχείρησης και των µέτρων που 

λαµβάνει ο προµηθευτής για την εξασφάλιση της ποιότητας. 

β) Κατάσταση του τεχνικού προσωπικού της επιχείρησης, που θα ασχοληθεί κατά την 

παραγωγή του προς προµήθεια υλικού, κατά ειδικότητα, ανεξάρτητα από την 

συµβατική σχέση τους µε την επιχείρηση, ιδίως δε των υπευθύνων για τον έλεγχο της 

ποιότητας. 

γ) Πιστοποιητικά που εκδίδονται από επίσηµα γραφεία ποιοτικού ελέγχου ή αρµόδιες 

Υπηρεσίες, αναγνωρισµένων ικανοτήτων, που να βεβαιώνουν την καταλληλότητα 

των υλικών, επαληθευµένη µε παραποµπές σε ορισµένες προδιαγραφές ή πρότυπα 

των προϊόντων, όταν απαιτούνται από την Υπηρεσία κατά τα ειδικότερα οριζόµενα 

στο άρθρο 9 του Π.∆. 118/07. 

7. Στην τιµή που θα δοθεί θα περιλαµβάνεται η παραλαβή και η παράδοση και το 

κόστος της µεταφοράς στα νοσοκοµεία. 

8. Το αέριο θα συνοδεύεται υποχρεωτικά από πιστοποιητικά του οίκου παραγωγής 

και εµφιάλωσης και θα αναγράφεται η ακριβής ανάλυση και καθαρότητα. 

9. Ο προµηθευτής οφείλει να προσκοµίσει µε ποινή αποκλεισµού: 

α. άδεια λειτουργίας εγκατάστασης παραγωγής και πλήρωσης φιαλών πεπιεσµένων 

αερίων (ΥΒΕΤ), 

β. εγκεκριµένο κανονισµό λειτουργίας κέντρου επανελέγχου φιαλών (ΕΒΕΤΑΜ), 

γ. άδεια παραγωγής εµφιάλωσης και διακίνησης ιατρικών αερίων για κάθε αέριο 

(ΕΟΦ), 

δ. πιστοποίηση κατά ISO 9001:2015. επίσης για τα υλικά που θα εγκαταστήσει ή θα 

χρησιµοποιήσει (εκτός αερίων) πρέπει να φέρουν την σήµανση: CE – MARK . 

10. Για τα αέρια που ο προµηθευτής τα εµπορεύεται και δεν είναι ο ίδιος παραγωγός 

οφείλει να προσκοµίσει τις αντίστοιχες άδειες και πιστοποιητικά από την παραγωγό 

εταιρία. 

11. Ο προµηθευτής οφείλει να εφαρµόζει τις ισχύουσες διατάξεις περί των όρων 

διακίνησης αποθήκευσης και ελέγχου των φιαλών αερίων κάθε φορά που θα 

παραλαµβάνει φιάλες προς πλήρωση. Τυχόν αποστολή φιαλών που δεν θα έχουν 

τηρηθεί οι διατάξεις της σχετικής νοµοθεσίας «περί επανελέγχου φιαλών 

πεπιεσµένων αερίων» δεν θα παραλαµβάνονται και θα είναι αιτία καταγγελίας της 

σύµβασης. 

12. Για λόγους αποτελεσµατικότερης λειτουργίας και διασφάλισης της ποιότητος του 

Οξυγόνου, στην περίπτωση ισοτιµίας ανάµεσα σε εταιρεία παραγωγής και σε 

εταιρεία µεταπώλησης, θα προτιµηθεί η πρώτη. 

13. Οι εταιρείες θα πρέπει να έχουν αντιπρόσωπο και τεχνική υποστήριξη που θα 

πιστοποιείται µε υπεύθυνη δήλωση. 

14. Ο προσφέρων, εφόσον κατασκευάζει ο ίδιος το τελικό προϊόν, πρέπει να δηλώνει 

στην προσφορά του, την επιχειρηµατική µονάδα στην οποία θα κατασκευάσει το 
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προσφερόµενο προϊόν, καθώς και τον τόπο εγκατάστασής της. Προσφορά στην οποία 

δεν θα υπάρχει, θα απορρίπτεται ως απαράδεκτη. 

15. Όταν οι προσφέροντες δεν θα κατασκευάσουν οι ίδιοι το τελικό προϊόν, σε δική 

τους επιχειρηµατική µονάδα, στην προσφορά τους δηλώνουν την επιχειρηµατική 

µονάδα, στην οποία θα κατασκευαστεί το προσφερόµενο προϊόν και τον τόπο 

εγκατάστασής της. Επίσης, στην προσφορά τους πρέπει να επισυνάψουν και 

υπεύθυνη δήλωσή τους προς το Νοσοκοµείο ότι η κατασκευή του τελικού προϊόντος 

θα γίνει από την επιχείρηση στην οποία ανήκει ή η οποία εκµεταλλεύεται ολικά ή 

µερικά τη µονάδα κατασκευής του τελικού προϊόντος και ότι ο νόµιµος εκπρόσωπος 

της επιχείρησης αυτής έχει αποδεχθεί έναντι τους την εκτέλεση της συγκεκριµένης 

προµήθειας, σε περίπτωση κατακύρωσης στον προµηθευτή υπέρ του οποίου έγινε η 

αποδοχή. Προσφορά στην οποία δεν θα υπάρχουν οι ανωτέρω δηλώσεις θα 

απορρίπτεται ως απαράδεκτη 

16. Σε κάθε περίπτωση ο προµηθευτής οφείλει να προµηθεύσει το Νοσοκοµείο µε 

ιατρικά αέρια σε φιάλες απρόσκοπτα και αδιαλείπτως. Σε περίπτωση που το 

Νοσοκοµείο υποστεί βλάβη λόγω αδυναµίας του προµηθευτή να προµηθεύσει το 

οξυγόνο την ευθύνη φέρει ο προµηθευτής. 

 

 

 

 

 

 


