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H
ENIAIA APXH AHMOZIQN ZYMBAZEQN
50 KAIMAKIO

2UVAABe oTnv €6pa Tng, omig 12 Mdiou 2023 pe Tnv €€ng ouvBeon:
MapueaANid Zkidvn, Mpdedpog, Mapia Buppa, MéAog- Eionyntpia, MixanA

Oikovépou, MEAoG.

MNa va e¢etdoel Tnv ammd 02.04.2023 pe MNevikd ApiBud Katabeong (MFAK)
E.A.AH.ZY. 460/03.04.2023 1TpodIKOOTIKA TTPOCPUYH TOU OIKOVOMIKOU (popEa

«... AE» (€@’ €€1G N «TTPOCPEUYOUCaY), OTTWG VOUIUA EKTTPOCWTTEITAL.

Katd tou «...» (€@’ €€nNg n «avaBétouca Apxn») OTTWG VvOuIua

EKTTPOCWTTEITAI.

KaTd Tou OIKOVOUIKOU Qopéa «...» (EQ’ €EAG N «TTapeUBaivoucay), OTTwG

VOUIUQ EKTTPOCWTTEITAI.

Me Tnv uTTO Kpion TTPOBIKOCTIKA TTPOCQUYN TNG, N TTPOCPEUYOUCT
aITeital TNV akupwon Tng TTpooBaAriouevng, ammd 15.03.2023, amdéeaong TnG
avaBéTouoag ApxAg (ATol Tou atrooTrdopaTog MNPakTIKWY TNG 2ng Zuvedpiaong
NG 15n6-03-2023 Tng avaBétouoag (AAA: ...) yia TNV £yKPIOTN TOU UTT apIOp.
2511/01-03-2023 1TpaKTIKOU a&loAdynong Twv SIKAIOAOYNTIKWY KATAKUPWONG)
Katd TO PEPOG, TTOU N avabBétouoda atrodEéXETal TNV TTPOCYOPA TNG «... ...
A.E.B.E» kai avadelikviel auTAv avadoxo, yia Ta €idn ye a/a 1 kalr 2 Tou

dlaywviouou.

Me tnv mTapéupfacn Tng, n TapepBaivouca ¢ntei TNV attoéppiyn TNG
TIPOCPUYNG Kal TNV dIaTAPNON TNG 1I0XU0G TNG TTPOCRAAAOUEVNG, KATA TO NEPOG

TTOU TNV agopA.

H oulATnon dpxioe, apou dkouoe Tnv EionyRTpia

MeAéTnoe Ta OXETIKA £yypaga
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2kEPONKe Katd Tov Nopo

1. Emreidn, yia Tnv doknon NG TTPOdIKACTIKAG TTPOCQUYIG TTPOKUTITEL, OTI
KaTaBAnBnke kal deopeUBNKe TO VOUIPO TTapdpBoAo, cuuwva Pe Ta dpbpa 363
Tou N. 4412/2016 ka1 5 ToUu IM.A. 39/2017, TTO00U 600,00 €Upw, TO OTTOIO
uttoAoyiZetal pe Bdon Tnv aveu O.MN.A agia Twv emidikwy €1dwv Pe a/al kal a/a
2, Atol 42.255 gupw. (BA. NAEKTPOVIKO TTOPABOAO PE KWOIKG ... Kal TNV
ekKTUTTWON ammd TV oeAida Tng TlevikAg [paupareiag MANPoPopIoKwY

2UoTNUATWY Tou YTToupyeiou OIKOVOUIKWY, JE TNV €vdeign «<AEZMEYMENOY).

2.Emedi n  umd  e€géraon  TTPOdIKACTIK TTPOCQUYN  AOKAONKE
EMTTPOBEC WG, KATA TTapéKTaon, OTIG 02.04.2023 (onueiwTéov OTI N OEKARUEPN
TpoBeopia TTpog doknon NG TTPoo@uyns €Anye otig 01.04.2023, nuépa
2apparo), dedouévou OTI N TTPOCRAANOUEVN ATTOPACN KOIVOTTOINONKE OTOUG
OUMUETEXOVTEG, MEOW TNG AEITOUPYIKOTNTAG «ETTIKOIVWVIa» Tou E.2Z.H.AH.Z.,
oTIg 22.03.2023, Kal YET’ EVVOUOU CUPQPEPOVTOGS, KABWG N TTPOCQPEUYOUCA Eival
0eUTEPN OTNV OEIPA PEIODOOIAG, YIa Ta ETTIOIKA €idN ME a/a 1 Kal 2 Tou ev BEuaTi

dlaywviouou.

3.Emeidf n avabétouca Apxr, cUh@wva Je TIG dIaTAEEIC ToOu apbBpou
365 1ng Tmap. 1 Tou N. 4412/2016, koivotroinoe, HEOW TNG AEITOUPYIKOTNTAG
«emKolvwvia» Tou E.Z.H.AH.Z., Tnv mpooguyll oTig 04.04.2023 o©TOUG
OUMUETEXOVTEG KAl BIyOUEVOUG OTTO TUXOV OTTOdOXIN TNG, TTPOKEIUEVOU VO

AGBouv yvwaon Kal V' aoKfoouv eVOEXOUEVWGE TO BIKAiwUa TTApEUPACHS TOUG.

4. Emedf) n TapepPaivouca  Aoknoe €V yével TTOPAOEKTWG  Kal
EMTTPOBEO WG, OTIC 12.04.2023, ATOI £VTOG TNG TTPORAETTOUEVNG dEKANUEPNS
TTpoBeapiag armd TNV wg Avw KoIvoTToinon TNG TTPOCQPUYNRG, TTapEUPACN UTTEP
™NG dIaTAPNONG TNG 1I0XUOG TNG TTPOCRAAAOUEVNG Kal PE TTPOdNAO €vvouo

OUN@EPOV, apoU £XEl avadelxBei opIoTIKA avadoxog.

5.Emeidf n avabétrouoa Apxn uttéRale oTig 20.04.2023 Ti¢ atTOWEIG TNG
ETTi TNG KPIVOUEVNG TTPOCPUYNG, O OTTOIEC OPwG dev AapBdvovTal utr’ dyn, wg
EKTTPOBETPES. pOog avTikpouon Twv WS Avw ATTOYEWV N JEV TTPOoPElyouca
uttéBaAe uttopvnua oTig 25.04.2023 n &¢ mrapeuBaivouca oTig 21.04.2023
uTTOuVNUA, Ta oTroia Ouwg dev Aaufavovtal utr éyn, a@ou ol aTTOYEIG OEV

AapBavovtal utr’ oyn.
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6.E1Te1dr}, pe tnv dloknpuén, utr apiBud 2022-20/K, TTpoknpuxOnke
QVOIKTOG NAEKTPOVIKOG OlaywVIOUOG KATW TwV Opiwv, Yia TNV TTPpouneeia
latpikng afdag vyia TIG €TACIEG QVAYKEG TNG avabEéTouoag, OUVOAIKNG
EKTINWPEVNG agiag 66.591,50€, un ocuutrepidauBavouévou O.M.A., Kal pe
KPITAPIO KATOKUPWONG TNV TTAéOV OUP@EPOUCA ATTO OIKOVOMIKNG ATTOWnG
TTPOOQPOPA, OATTOKAEIOTIKA PAcel TIUAG. ZUpowva pe 10 ApBpo 1.3 TNG
dlakipugng: «lMpooopéc uttoBdANovTal yia éva ) TTeEpIcoOTEPA €idN Kal yia TO
OUVOAO TWV QVTIOTOIXWYV TTOCOTATWY ToUu dlaywviopoU». H wg dvw diakripugn
avaptAOnke oT1o Kevipikd HAekTpovikd MnTtpwo Anuociwv 2ZupBdocwv
(K.H.M.AH.%.) omig 02.11.2022 utté A. A AM ..., KaBWG Kal oTnV dIAdIKTUAKN

TTUAN Tou E.2.H.AH.Z., 61TOoU 0 eTTipaxog dlaywVviopog EAape ouoTnuikd apiOuo

7.Emeidn, ota emidika €idn, ye a/a 1 kai 2, Tou €v BEPaTI dlaywviouou,
n tmapeuPaivouca, Pye TNV TPOCRaAAdpevn atmmé@acn, avadeixbnke oploTIKA
avadoxos. Katd TG avwTépw attdQaonsg OTPEPETAI N TTIPOCPEUYOUCA YIA TOUG

AGyOUG, TTOU ava@EpovTal OTNV TTPOCPUYH TNG.

8. ETreidr}, pe tov povadikd AOyo TnG TTPOOYUYNAG, N TTPOCYEUYOUCQ
BAAAel KaTA TNG VOUINOTNTAG TNG TEXVIKAG TTPOCPOPAS TNG TTapepBaivoucag,
IOXUpICOUEVN, OTI AQUTA ATAV aTTOPPITITEQ, OIOTI, KATA TOUG I0XUPICUOUG TNG, N
TTapeuPaivouca dev TTPOCKOUICE PE TNV TTPOCPOPA TNG TO {nToUEVO, OIa TWV
Opwv 2.2.7 kai 2.4.3.2 1ng diaknpuéng, 1SO 9001/2015 TNG KATAOKEUAOTPIOG

ETAIPEIAG TWV UTTO TTPOPRBEIa TTPOIGVTWY TNG.

9.ETTe10r}, ava@opikd e Ta TIBEPEva {nTAMOTA TNG TTPOCQUYNG, OTNV
dlakipugn opifovtal Ta €€AG: ApBpo 2.4.3.2 «TexVvIKA TTPOCPOPax: «H TEXVIKA
TPOCQPOPG Ba TTPETTEI va KAAUTTTEI OAEC TIC ATTAITAOEIS KAl TIC TTPOOIAYPAPES TTOU
Exouv T1eBei arré TNV avaBérouoa apxn UE TO KEQAAaio “ATTaithoeiC- TEXVIKEC
lMpodiaypapéc” Tou MNapaprnuarog | tng Aiakipuéng, mepiypdeovras akpiBws
TTWC Ol CUYKEKPINEVES ATTAITACEIC Kal TTPOdIaypa@éC mAnpouvral. lNepiAauBaver
10iwe 1a Eyypapa Kai dikaioAoyntikd, Bdoel twv omoiwv Ba aéloAoynbei n
KataAAnAoTnra twv mpoopepOuEvwY LE BAoN TO KPITHPIO avdBeong, ouupwva
UE Ta avaAuTIKWGS avagepoueva ato ws avw lMapdprnua. O 0IKOVOUIKOI pOPEIC

avagépouv: a) 1o TuAKa NS ouuPaonc mou mmporTiBevral va avabéoouv UTTo
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Hopn utrepyoAaBiac o€ Tpitoug, KaBw¢ Kal TOUS UTTEPYOAGBOUS TToU
mmporeivouv (ApBpo 58 tou v. 4412/2016). B) TN Xwpa Tmapaywyns Tou
TTPOCQEPOUEVOU  TTPOIOVTOC Kal ThV ETTIXEIPNUATIK Uovada oTnv orroia
Tapayeral autro, KABWS Kai Tov TOTTO EyKATAoTAoNS TnS. O1 utTToWwn IOl TIPETTEI
va utroBAAouv OTnV TEXVIKI TOUS TTPOO@opd: a) cuuttAnpwuévo rov llivaka
2Upuopewaons ouupwva ue 10 Ymodelyua tou [apapriuaros Il 1ng
Aiaknpuéng. B) 6oa armairouvral oUuQwva e TiIS TexVIKES TNpodiaypapéc Tou
lMapapriuaroc 1, 1diaitepa &g, TNV TEXVIKN TTPOOPOPA UE AVaAUTIKO Kal oa@h
Tpormo. y) Moromointik@ kara EN I1SO 9001/2015 kai 13485/2016 rwv
KATAOKEUAOTWYV TWV TPOIOVTwWV le Tedio mmioTotroinong rtnv oiakivnon
1aTpoTEXVOAOYIKWY Tpoidviwvy, ApBpo 2.4.6 Adyor amoppiyns
mpoopopwyv (ApBpo 91 Tou v. 4412/2016): «H avabBérouoa apxn ue Baon ta
arrotreAéouara Tou eAEyxou Kai NS aéloAdynong Twv mpoo@opwy, arToppITTEl,
O€ KQBe TTeITTTWOon, TTPoo@opd: a) n orroia amokAivel amrd amapdBarous 6poug
mepi ouviaéng kai utTToBoANS TNS TTPOOYOPAC, 1 Ocv UTTOBAAAETaI EUTTPOBECUT
UE TOV TPOTTO KAl UE TO TTEPIEXOUEVO TTOU OpICeTal OTnV TTapoucda Kal
OUYKEKPIUEVa OTIC TTapaypa@ous 2.4.1 (Mevikoi 6pol uttoBOANS TPOooPopwWY),
2.4.2. (Xpovo¢ Kai 1po1mo¢ utrofoAng mpoopopwyv), 2.4.3. (Mepigxousvo
PaAKEAWV OSIKAIOAOYNTIKWYV OCUMNMETOXNS TEXVIKNSC TPOOYOPAs), 2.4.4.
(Mepiexbuevo  PAKEAOU  OIKOVOUIKAG TTPOOQOPAS, TPOTTO¢C ouvraéns Kai
UtTOB0ANS OIKOVOUIKWYV TTPO0PoPwWYV), 2.4.5. (Xpbvoc 1oxUo¢ mpoopopwyv), 3.1.
(Arrooppadyion kai aéloAdynon mpoopopwyv), 3.2 ([MpdokAnon umoBoAng
OIKAIOAOYNTIKWV TTPOCWPIVOU avaddxou) Tne mapouoas (Apbpa 92 éwg 97, 10
dpBpo 100 kabwg kai ta apbpa 102 éw¢ 104 tou v. 4412/16), [...] 1) n omroia
TapouoIadel ATTOKAICEIC WS TTPOC TOUS OPOUS KAl TIS TEXVIKES TTPOBIAYPAPES THE
ouuBaoncy, Ap6po 2.2.7 «lMporumra Siacealiong moidornracy»: «OAol ol
OULETEXOVTEC UTTOXPEWTIKG TTOETTEI va OIQBETOUV TTIOTOTTOINTIKO TTOIOTNTAC KATA
EN ISO 9001/2015. O1 KAQraoKeuaoTéS MPETTEI va O1AOETOUV TTICTOTTOINTIKO
kara EN ISO 9001/2015 kai 13485/2016 ue medio mioromoinons tnv
Siakivnon 1arporexvoAoyikwyv mpoioviwy. H avabérouoa apxn avayvwpicei
10000vaua TTICTOTTOINTIKA TTOU £X0UV EKOOBEI atTd popEic dIaTTIoTEUNEVOUS aTTO
10000vauous Opyaviouous dIaTmioTeuanc, EOPEUOVTES Kal O AAAa KpATn - LUEAN.
Emiong, kaver 0ektd@ dAAa amodsIKTIKA oroixesia yia iocoduvaua uETpA
Siac@aliong moioTnTag, EPOCOV 0 evOIAPEPOUEVOS OIKOVOUIKOS QPOPEAC

4
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ocv ¢gixe T duvarotnTa va QITOKTHOElN TA &V AOYw TTIOTOTTOINTIKA EVIOS TWV
OXETIKWV TTPOBECUIWY yIa AOYOUS yia TOUS OTToioug OV euBUveETal o idIog, UTTO
TNV TTPOUTTOBECN OTI O OIKOVOUIKOS QOPEAS ATTOOEIKVUEI OTI TA TTPOTEIVOUEVA
UETPQ dIaoQaAiong 1oIoTNTAg ANPOUV Ta ammaITouuEvVa TPOTUTIA d1Ia0QAAIoNS

ToI0TNTAG. ».

10.ET1T€10r], ava@opikd pe Tov Jovadiko AOYo TNG TTPOCOQPUYNAG, AEKTEQ TA
KatwOi. Kat’ apxdag, n mapeppaivouca Ye TV TapéPPacr Tng cuvouoAoyei, OTI
ME TNV TTPOoCc@Opda TNG Oev KaTEBeoe TO eTiayxo 1ISO 9001 Tou KATAOKEUOOTA
Twv €dwv Tng. Etayeral, dpwg, o1 10 ISO 13485 10U KATEBECE ME TNV
TTPOCPOPA TNG, UTTEPKAAUTTTEI TO 1ISO 9001, AaupBavopévou utr’ dyn —KaTd Toug
IOXUPIOKOUG TNG TTapEUBaivoucag- OTI Kal Ta w¢g Avw dUo TTIoToTToINTIKA 1SO
¢nTouvtal yia TNV  OIa0@AANION  TNG TTOIOTNTAG TWwV UTTO  TTPOoMNBEia
IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY. TEAOG, n Tapeupaivouca etmmayeTal, OTI n
avaBéTouoa Apxr o@eiAel va atTodEXETAI ICOBUVANA TTICTOTTOINTIKA KAl TTAVTWG
TMOTOTTOINTIKA, AT Ta oTroia dlac@aAiovTal 1Ic0dUvaua PETPA dIaoPANIONG
ToI6TNTAG PE T {nTOUMEVA, OTI €I0IKA yIa TA 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTA, TTOU
aTTOTEAOUV TO AVTIKEIPMEVO TOU £V BEuaTI dlaywviouou, To 1ISO 13485 diac@aAilel
KAT atroTEAECHA 1I000UVOUA aTTOTEAEOPATA Kal YETPA dIac@AAIong TToI0TNTAG
o€ oxéon Pe 10 ISO 9001. Ev mrpokeipévw, ato Ta apbpa 2.2.7 kal 2.4.3.2 NG
dlaKAPUENG TTPOKUTITEL, OTI O KATOOKEUAOTAG 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
mpétel va d1afétel moTotroinTikd 1ISO 9001/2015 kai 13485/2016, ocwpeuTIKG
(MoTtoTtroinTika katd EN ISO 9001/2015 kar 13485/2016 — BA. avwTtépw TTap. 9
- ApBpo 2.4.3.2, ApBpo 2.2.7), Ta OTTOia TTICTOTTOINTIKA, MANIOTQ, TTPETTEl va
uTTOBANBOUV PE TNV TEXVIKA TTpoc@opd. MNepaitépw, atmd Tov ws avw 6po 2.2.7
TTPOKUTTTEI, OTI, avTi TwWV OU0 WG AVw TTICTOTTOINTIKWYV I QVTi EKAOTOU €€ AUTWYV,
MTTOpOUCE va Yivel a1modekTO Kal 1I000UVAPO TTIOTOTTOINTIKO, TTANV OPWG,
0edopévng TNG ATTAITNONG CWPEUTIKAG UTTAPENG, Kal Twv duo, gival TTpddnAo,
o1 Oev AoyiCovTal, €k TNG dlIOKAPUENG, TO £va WS 1I00OUVANO Tou GAAOU, GAAWG
oev Ba efnTouvTo, Kal Ta OUO auTdA JIOKPITA TTICTOTTOINTIKA, CWPEUTIKA, AAAd Ba
ApKOUCE EKATEPO, EVOAAAKTIKA, TO €va WG 1I000UVAUO Tou GAAou. ETtTopévwg,
oUPQWVa PE TNV dIaKApUEn, ETTPETTE, ME TNV TTPOCPOPd, va uttoAnBouv ISO
9001 3 1Ic0dUvapuo kai ISO 13485 1} 1I00dUvapo, Xwpeic To 9001 kai To 13485 va

BewpouvTal IcodUvaua YETAEU TOUG, UTTO TNV eKTEBEICQ £vvola, fTOI TO £€va avTi
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TOU GAAoU. TEAOG, pnTwG TTPORAETTETAI OTOV TOV OpOo 2.4.6 TNG dlaknpugng, OTI
QATTOPPITITETAI TTPOCQPOPA, N OTToia TTAPOUCIAleEl EAAEIPEIC WG TTPOG TA
OIKaIoAOYNTIKA, TTOU TTPETTEI va UTTORBAAAOVTAI JE TNV TEXVIKI TTPOC®Opd. E@’
ooov, AoITTOV, HE TNV  OIOKNPUEN CaPWS ATTAITEITAI CWPEUTIKA N KATABeon
moTotroifoswy 1ISO 9001 kai ISO 13485, e 1T0IVH QTTOPPIYNG OE TTEPITITWON
M KOTABEON G TOUG, KAl YE TO BEDOWPEVO, OTI N TTapEUBaivouca dev KATEBEDE JE
TNV TTpoo@opd TnG To £TTipaxo ISO 9001 Tou KATAOKEUAOTH, N TTPOCYOPA TNG
gival aTToppPITITEA, KAT ATTOdOXN TWV ICXUPICPWY TNG TTpoo@elyoucag (AEMT
81/2021, 1125/2021). Emopévwg, 0 AOYOG TNG TTPOCQUYAG TTPETTEI VA YiVEl

OEKTOG.

11. ETre1dn, KatoTmiv Twv avwTEPW, N TTPOBIKACTIKY TTPOCQUYI TTPETTEI VO
yivel OekTn, V' atmoppipOcei n TTapEéupacn Kai v’ akupwBei n TTpoaBaAAduevn, kab’
0 MEPOG OI QUTAG €yIVE QTTOOEKTA N TTPOCQPOPA TNG TTapepBaivoucag Kai

avedeixdn autr avadoxog, yia Ta €idn Pe a/a 1 kal 2 Tou ev BEPaT diaywviouou.
12. Emeidny, votepa amd Tnv TTponyouuevn okéwn, Ba TTPETTEl va

ETTIOTPAPEI OTNV TTPOCPEUYOUCOa TO TIPOOKOMICOEV atm’ autiv TTapdoAo
(&4pBpo 363 TTap. 5 Tou v. 4412/2016 kai GpBpo 5 TTap. 5 Tou 1.6 39/2017).

MNa Toug Adyoug autoug
Aéxetal TNV TTPOBIKACTIKA TTPOCPUYH.
ATTOPPITITEI TNV TTAPEUBOON.
Akupwvel TNV TTPOCRAANSPEVN, KOTA TO OKETTTIKO.

Opicel TNV emoTpPOQr) TOUu TTAPABOAOU OTNV TTPOCYPEUYOUOQ.

Kpibnke kai atropaciodbnke oTi¢ 12 Maiou 2023 kal ekd60nke oTig 31 Mdiou

2023 oT1ov Ay. lwavvn Pévtn.

H MPOEAPOZ H TPAMMATEAXZ

FAPY®AAAIA ZKIANH HAEKTPA NIKOAAKOINOYAQOY



