PAT/ RFSPGAS- 23/ 06/ 2020- 0357571

Azienda Provinciale

5 : o
N per i Servizi Sanitari I ﬁ?N O
Provincia Autonama ci Trento

Servizio Procedure di Gara in Ambito Sanitario

} ( ™ Viale Verona, 190/8 — 38123 Trento
4

PROVINCIA AUTONOMA DI TRENTO

+39 0461 906311
spgc-apss@pec.provincia.tn.it

AGENZIA PROVINCIALE PER
GLI APPALTI E CONTRATTI

Class. 3.5 — Fasc. n. 600/2020

Il numero e la data di protocollo sono generati
automaticamente dal sistema (DPCM 3.12.2013,
art. 20) e, per i corrispondenti non interoperanti,
sono allegati all'oggetto della PEC.

Oggetto: Gara europea a procedura aperta per l'affidamento della fornitura in 7 lotti di sistemi di
fissazione esterna per osteosintesi occorrenti al Dipartimento di Ortopedia e Traumatologia di
APSS e ai Reparti di Ortopedia di ASDAA - Codice CIG (prevalente): 82796317A4 — Gara
telematica n. 90859 — Nota di chiarimento n. 4

NOTA DI CHIARIMENTON. 4

A seguito della richiesta di chiarimento formulata dal concorrente interessato a partecipare alla gara in
oggetto si precisa quanto segue:

Quesito 1

OFFERTA TECNICA

a pag. 28 del Disciplinare di Gara, punto 16.f viene richiesta I'eventuale dichiarazione di impegno a
produrre etichettatura completa di barcode o QRcode, qualora non presente al momento dell'offerta.

A tal proposito si chiede se € necessario presentare nella documentazione tecnica la copia delle
etichette e, in caso affermativo, se potranno essere presentate solo quelle dell'impianto tipo di ogni
singolo lotto.

Risposta

Fermo restando quanto previsto alle lettere a. e b. del sottoparagrafo “Etichette” a pagina 2 del
Capitolato speciale — parte tecnica, secondo cui rispettivamente “I'etichetta delle confezioni dovra essere
redatta in conformita della precitata normativa nazionale e comunitaria per i dispositivi medici” e
“I'etichetta dovra contenere, le informazioni atte a indicare il fabbricante, identificare il dispositivo e il
contenuto della confezione, il n. del lotto, la data di scadenza (mese, anno). In particolare, su ogni
confezione, primaria e secondaria, in etichetta, devono essere presenti sia in formato leggibile che nei
barcode o QRcode (con codifica di tipo GS1-128 o HIBC) i sequenti campi: il codice dato dal fabbricante
al prodotto (REF), univoco in relazione al dispositivo (misure diverse di uno stesso dispositivo devono
avere REF differenti) il lotto di produzione (se pertinente) e la scadenza’, si richiama quanto indicato alla
lettera f) del paragrafo 16 del Disciplinare di gara che prevede “I'eventuale dichiarazione di impegno a
produrre etichettatura completa di barcode o QRcode qualora non presente al momento dell’offerta. Tale
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dichiarazione sara oggetto di verifica in caso di aggiudicazione: prima della sottoscrizione del contratto
sara richiesta la trasmissione di una copia dell’etichetta riportante barcode/QRcode con le caratteristiche
descritte. Qualora I'aggiudicatario entro il termine di 30 giorni dalla richiesta non dovesse produrre detta
copia o se la stessa non fosse completa/conforme alla richiesta, non si procedera alla stipula del
contratto per mancanza di un requisito necessario con conseguente incameramento della cauzione
provvisoria e facolta per la Stazione appaltante di aggiudicare il lotto alllmpresa che segue in
graduatoria.”.

Al momento della presentazione dell’offerta, I'operatore economico é tenuto quindi a presentare tra gli
allegati dell’offerta tecnica, I'eventuale dichiarazione di impegno a produrre l’'etichettatura qualora non ne
Sia in possesso o dichiarazione di impegno a produrla secondo quanto previsto dal Capitolato speciale —
parte tecnica nel caso in cui la stessa risulti non completa/conforme.

Si specifica infatti che se I'etichetta prodotta in offerta tecnica non fosse completa/conforme alla richiesta
di capitolato, e la ditta risultasse aggiudicataria, prima della stipula contrattuale dovra essere presentata
etichetta completa e conforme pena la mancata stipulazione del contratto e le ulteriori conseguenze.

E pertanto facolta del concorrente presentare, gia in fase di gara, copia dell’etichettatura dei prodotti
offerti e/o dellimpianto tipo.

Trento, 23/06/2020

Il responsabile del procedimento ai sensi della I.p. 23/92: dott.ssa Emmarosa Girardi

Il responsabile dell’Ufficio gare europee (servizi e forniture): dott. Massimiliano Possamai

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

- dott.ssa Sonia Pinamonti -

In nome e per conto di APAC - ex convenzione di data 28/10/2015

(documento firmato digitalmente)

Questa nota, se trasmessa in forma cartacea, costituisce
copia delloriginale informatico firmato digitalmente,
predisposto e conservato presso questa amministrazione in
conformita alle regole tecniche (artt. 3 bis e 71 del CAD,
D.Lgs. 82/2005). La firma autografa € sostituita
dall'indicazione a stampa del nominativo del responsabile
(art. 3D.Lgs. 39/1993).
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