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Creazione di un sistema di scambio di informazioni regolamentari nell'ambito dell'applicazione
delle direttive europee sui dispositivi medici

Gara pubblica d'appalto n. 111/96/84
(96/C 226/ 18 )

b ) Termine ultimo per la presentazione delle richie
ste : 13 . 9 . 1996 .

9 , a ) Termine ultimo per la ricezione delle offerte :
27 . 9 . 1996 .

1 . Ente appaltante: Commissione europea, Direzione
generale III - Industria , unità III/D/2 , rue de la
Loi/Wetstraat 200 , B- 1 049 Bruxelles /Brussel .

2 . Categoria del servizio : Per facilitare l'applicazione
delle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE relative ai
dispositivi medici, in particolare il controllo del mer
cato (da parte delle autorità competenti ), la Com
missione europea lancia un progetto relativo all'in
stallazione e allo sviluppo di una sistema di scambio
di dati regolamentari fra le autorità competenti degli
Stati membri dell'Unione europea, alcuni paesi terzi,
nonché la stessa Commissione europea .
La parte principale di tale sistema di scambio di in
formazioni sarà costituita da una banca dati comuni
taria .

Le prestazioni proposte comprenderanno :
— lo sviluppo di un progetto pilota (installazione e

gestione della banca dati ) e le prove corrispon
denti ,

— fase di funzionamento e di valutazione .

La fornitura del legame telematico transeuropeo non
rientra nel presente contratto .

3 . Luogo di consegna : Sede del contraente , Bruxelles e
negli Stati membri dell'Unione europea .

4 . a ) Non applicabile .
b ) Non applicabile .
c ) Nomi e qualifiche del personale: Da precisare se
condo i casi .

5 . Divisione in lotti: Non applicabile .
6 . Non sono ammesse varianti .

7 . Durata del contratto o termine ultimo per la presta
zione del servizio : Il contratto stipulato dovrà coprire
la fase di sviluppo e le prove del sistema entro 18
mesi . Il contratto potrà essere rinnovato per un pe
riodo successivo di 12 mesi durante il quale verranno
attuati la valutazione e la messa in funzione del si
stema .

8 . a ) Nome e indirizzo del servizio presso il quale potrà
essere richiesto il capitolato d'appalto: Per iscritto,
all'indirizzo seguente :

b ) Indirizzo al quale dovranno essere inviate le of
ferte : Vedi punto 8 , a).

c ) Lingua o lingue nelle quali dovranno essere re
datte le offerte : Una delle lingue ufficiali delle
Comunità europee .

10 . Persone ammesse ad assistere all'apertura delle of
ferte :

a ) la commissione ad hoc, costituita dai funzionari
della Commissione, nonché un mandatario per
ciascun offerente potranno assistere all'apertura
delle offerte ;

b ) l'apertura delle offerte avverrà l'8 . 10 . 1996, l'ora
e il luogo verranno precisati nel capitolato d'ap
palto .

11 . Non applicabile .

12 . Principali modalità di finanziamento : Vedi capitolato
d'appalto .

13 . Forma giuridica che l'eventuale associazione di offe
renti dovrà assumere: Non applicabile .

14 . Informazioni relative alla situazione del prestatore,
nonché informazioni e formalità necessarie per la va
lutazione delle condizioni minime di carattere econo
mico e tecnico che devono soddisfare : Vedi capito
lato d'appalto .

15 . Periodo di validità delle offerte : 8 mesi dalla data di
scadenza per la ricezione delle offerte .

16 . Criteri di aggiudicazione del contratto : Vedi capito
lato d'appalto .

17 . Altre informazioni: Vedi capitolato d'appalto.
18 . Non è stato pubblicato alcun avviso di preinforma

zione .

19 . Data di spedizione del bando : 22 . 7 . 1996 .

20 . Data di ricezione del bando da parte dell'Ufficio delle
pubblicazioni ufficiali delle Comunità europee:
22 . 7 . 1996 .Commissione europea, divisione III/D/2 - sig. J.

Putzeys , SC 15-3/ 156 , rue de la Loi/Wetstraat
200 , B- 1 049 Bruxelles/Brussel , tel . (32-2 )
295 34 15/295 59 56 , telefax (32-2 ) 296 70 13 .

21 . Il contratto rientra nell'accordo generale sugli ap
palti pubblici concluso nel quadro dell'OMC.


