
Σχόλιο Δημόσιας Διαβούλευσης της Διακήρυξης ανοιχτού ηλεκτρονικού διαγωνισμού άνω των 
ορίων, με αντικείμενο «Ερευνητική υποδομή ανάπτυξης, βελτίωσης και πιστοποίησης 
αγροδιατροφικών προϊόντων και υπηρεσιών (ORION-CM)»: 
 
 

 
 
 

Απάντηση σχολίου 
 
 
Σε απάντηση στο σχόλιο που αναρτήθηκε για το άρθρο 13.5.2.1 του Διαγωνισμού ΕΚΕΤΑ «Ερευνητική 
υποδομή ανάπτυξης, βελτίωσης και πιστοποίησης αγροδιατροφικών προϊόντων και υπηρεσιών (ORION-
CM)» παραθέτουμε το παρακάτω: 
 
Λαμβάνοντας υπόψη ότι το πρότυπο ISO-13485 είναι βασισμένο στις αρχές του 
ISO-9001 και ορίζει τις απαιτήσεις Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας για εταιρείες που 
δραστηριοποιούνται στο σχεδιασμό, στην παραγωγή, στην εμπορία, στην εγκατάσταση και στην τεχνική 
υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων, θεωρούμε ότι διασφαλίζει την ορθή λειτουργία εταιρειών που 
θα προσφέρουν το ζητούμενο εξοπλισμό στα πλαίσια του έργου «Ερευνητική υποδομή ανάπτυξης, 
βελτίωσης και πιστοποίησης αγροδιατροφικών προϊόντων και υπηρεσιών (ORION-CM)». 
 
Συνεπώς το συγκεκριμένο άρθρο τροποποιείται: 
 
«Ο προμηθευτής και οι κατασκευαστικοί οίκοι θα πρέπει να διαθέτουν πιστοποίηση κατά ISO-9001 ή ISO-
13485 ή αντίστοιχο» 
 

 

Η επιτροπή διενέργειας του Διαγωνισμού.  


