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AFFIDAMENTO DIRETTO, PREVIA RICHIESTA DI PREVENTIVI 

 

“Servizio triennale di convalida-riqualifica-monitoraggio di locali e attrezzature del laboratorio 

galenico della Farmacia ospedaliera dell’AULSS 8 “BERICA” e riconvalida Mediafill” in 

ottemperanza alle Norme di Buona Preparazione edizione vigente 
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RISPOSTE AI QUESITI 

 

 

 

 

DOMANDA: 

Dal momento che non sono richieste attività di manutenzione e/o di sevizio su Dispositivi Medici, si chiede 

per quale motivo sia richiesto “almeno il possesso” della certificazione EN ISO 13485:2016 e se il possesso 

della suddetta certificazione è obbligatorio pena esclusione 

 

RISPOSTA: 

Trattasi di un refuso, non è obbligatoria, pena esclusione la certificazione EN ISO 13485:2016, in quanto non 

sono richieste attività di manutenzione o attività/servizi su dispositivi medici 

 

 

 

 

 

IL DIRETTORE 

f.to Dr. Giorgio Miotto 


