                                                                                             “2016- Año del  Bicentenario de l a Declaración de la Independencia Nacional.”


                   FUERZA AEREA ARGENTINA
                                                                                                                       anexo I                             
 COMANDO DE ADIESTRAMIENTO Y ALISTAMIENTO                                                                                         

                          IV BRIGADA AEREA                                                                                                                       
PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES DEL LLAMADO 

	ENTIDAD CONTRATANTE:  Fuerza Aérea Argentina – IV Brigada Aérea

	Denominación de la UOC: 0040/020

	Domicilio:  Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7,5 – Las Heras – Mendoza

	Correo Electrónico: uoc4bri@faa.mil.ar

	Teléfono:  Teléfono: (0261) 4410900 Int: 24113 -  Fax: (0261) 4410900 Int: 24703

	

	TIPO DE PROCEDIMIENTO: 
	Contratación Directa 
	Nº 32
	Ejercicio: 
	2016

	Clase/Causal del Procedimiento: Sin Clase

	Modalidad: Sin Modalidad

	

	EXPEDIENTE Nº: 2.823.500(FAA)
	Ejercicio: 2016

	Rubro: 
	Productos Médicos- Farmacéuticos- Laboratorio

	Objeto:
	Adquisición de Insumos Sanitarios

	Plazo de Duración de Contrato:
	Se detalla más abajo.

	Opción a Prórroga:
	Sin opción a prórroga

	NOTIFICACIONES:


DATOS DEL Organismo REQUIRENte

Se entiende por Organismo Requirente, al Organismo que formuló el requerimiento, cuyos datos se consignan a continuación:

Organismo: IV Brigada Aérea - Escuadrón Abastecimiento  

Domicilio: Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7,5 – Las Heras – Mendoza
Teléfono: (0261) 4410900 Int: 24113 -  Fax: (0261) 4410900 Int: 24703
RETIRO, ADQUISICIÓN O VISTA DEL PLIEGO/BASES DEL LLAMADO
Cualquier persona podrá tomar vista del Pliego Único de Bases y Condiciones Generales y Pliego de Bases y Condiciones Particulares, en la jurisdicción o entidad contratante o en el sitio de Internet de la OFICINA NACIONAL DE CONTRATACIONES (www.argentinacompra.gov.ar). 

Asimismo podrán retirarlos o comprarlos en la jurisdicción o entidad contratante o bien descargarlos del aludido sitio de Internet.

En oportunidad de retirar, comprar o descargar los pliegos, deberán suministrar obligatoriamente su nombre o razón social, domicilio, fax y dirección de correo electrónico en los que serán válidas las comunicaciones que deban cursarse hasta el día de apertura de las ofertas.

No será requisito para presentar ofertas, ni para la admisibilidad de las mismas, ni para contratar, haber retirado o comprado pliegos en el Organismo Contratante o haberlos descargado del sitio de Internet de la OFICINA NACIONAL DE CONTRATACIONES, no obstante quienes no los hubiesen retirado, comprado o descargado, no podrán alegar el desconocimiento de las actuaciones que se hubieren producido hasta el día de la apertura de las ofertas, quedando bajo su responsabilidad llevar adelante las gestiones necesarias para tomar conocimiento de aquellas.

CONSULTAS AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES. 

Las consultas al Pliego de Bases y Condiciones Particulares deberán efectuarse por escrito en el lugar arriba indicado o dirección institucional de correo electrónico que abajo se detalla. 

En oportunidad de realizar una consulta al pliego, los consultantes que no lo hubieran hecho con anterioridad, deberán suministrar obligatoriamente su nombre o razón social, domicilio, fax y dirección de correo electrónico en los que serán válidas las comunicaciones que deban cursarse hasta el día de apertura de las ofertas.

No se aceptarán consultas telefónicas y no serán contestadas aquéllas que se presenten fuera de término.

Deberán ser efectuadas hasta TRES (3) días antes de la fecha fijada para la apertura como mínimo.

Correo electrónico al cual deberán dirigir las consultas: uoc4bri@faa.mil.ar

CIRCULARES ACLARATORIAS Y MODIFICATORIAS AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES 
Las circulares aclaratorias, serán comunicadas con DOS (2) días como mínimo de anticipación a la fecha fijada para la presentación de las ofertas.

Las circulares modificatorias serán difundidas, publicadas y comunicadas por UN (1) día en los mismos medios en que hubiera sido difundido, publicado y comunicado el llamado original con UN (1) día como mínimo de anticipación a la fecha originaria fijada para la presentación de las ofertas.

Las circulares por las que únicamente se suspenda o se prorrogue la fecha de apertura o la de presentación de las ofertas serán difundidas, publicadas y comunicadas por UN (1) día por los mismos medios en que hubiera sido difundido, publicado y comunicado el llamado original con UN (1) día como mínimo de anticipación a la fecha originaria fijada para la presentación de las ofertas.

PRESENTACIÓN DE las ofertas

Se regirá por lo establecido en el Artículo 9 del Pliego Único de Bases y Condiciones Generales, aprobado por Disposición ONC Nº 63 de fecha 27 de septiembre de 2016.  

OFERTAS PRESENTADAS POR CORREO POSTAL

En las ofertas que se reciban por correo postal se consignará fecha y hora de recepción por parte del Organismo contratante y se considerarán presentadas en ese momento. 

La Unidad Operativa de Contrataciones (UOC) en forma previa a iniciar el acto de apertura verificará si en la Mesa de Entrada y Salida del Organismo Contratante se han recibido ofertas por correo para este procedimiento de selección en particular y procurará los medios para que las recibidas dentro del plazo fijado para la presentación de ofertas se dispongan para ser abiertas en el momento en que corresponda realizar el acto de apertura. 

Para ello, el oferente que presente una propuesta por correo postal deberá identificar en el sobre, caja o paquete que la contenga: el tipo y número de procedimiento de selección a que corresponda, precisándose el lugar, día y hora límite para la presentación de las ofertas y el lugar, día y hora de apertura.
No se aceptará ningún otro lugar de entrega de ofertas, puesto que  podría poner en riesgo su recepción oportuna al acto de apertura.

OFERTAS PARCIALES

El porcentaje fijo en el que las micro, pequeñas y medianas empresas podrán presentar ofertas por parte del renglón, será del VEINTE POR CIENTO (20%) del total del renglón.

El porcentaje fijo en el que los oferentes que cumplan con los criterios de sustentabilidad podrán presentar ofertas por parte del renglón, que no podrá ser inferior al VEINTE POR CIENTO (20%).

Cantidad de copias

Los Oferentes deberán presentar sus ofertas por “Original” y “Copia” de la oferta económica y técnica, suscripta por el oferente o su representante legal.
Recepción de Ofertas

Las ofertas serán presentadas en la forma indicada en el presente Pliego, entregándose una constancia de su recepción a solicitud del oferente. 

RECHAZO DE OFERTA POR PRESENTACIÓN FUERA DE TÉRMINO

El Organismo Contratante rechazará sin más trámite las ofertas que se pretendan presentar fuera del término fijado en la convocatoria para su recepción, aún si el acto de apertura no se hubiera iniciado.

En los casos en que no fuera posible rechazar sin más trámite la oferta presentada fuera de término, se devolverán al presentante.

En las ofertas que se reciban por correo postal se deberá consignar fecha y hora de recepción por parte de la jurisdicción o entidad contratante y se considerarán presentadas en ese momento. La unidad operativa de contrataciones en forma previa a iniciar el acto de apertura verificará si en el Organismo Contratante se han recibido ofertas por correo para este procedimiento de selección en particular y procurar los medios para que las recibidas dentro del plazo fijado para la presentación de ofertas se dispongan para ser abiertas en el momento en que corresponda realizar el acto de apertura. Para ello, el oferente que presente una propuesta por correo postal deberá identificar en el sobre, caja o paquete que la contenga: el tipo y número de procedimiento de selección a que corresponda, precisándose el lugar, día y hora límite para la presentación de las ofertas y el lugar, día y hora de apertura.

Si la oferta no estuviera así identificada y aún presentada en término no estuviere disponible para ser abierta en el momento de celebrarse el acto de apertura, se considerará como presentada fuera de término y el organismo la devolverá al presentante.

EFECTOS DE LA PRESENTACIÓN DE LA OFERTA

La presentación de la oferta significará de parte del oferente el pleno conocimiento y aceptación de las normas y cláusulas que rijan el procedimiento de selección al que se presente, por lo que no será necesaria la presentación de los pliegos firmados junto con la oferta.

PLAZO DE MANTENIMIENTO de la oferta

Los oferentes deberán mantener las ofertas por el término de SESENTA (60) días corridos contados a partir de la fecha del acto de apertura. 

El plazo de SESENTA (60) días antes aludido se renovará en forma automática por un lapso igual al inicial y así sucesivamente, salvo que el oferente manifestara en forma expresa su voluntad de no renovar el plazo de mantenimiento con una antelación mínima de DIEZ (10) días corridos al vencimiento de cada plazo.

MUESTRAS

El oferente podrá, para mejor ilustrar su oferta, presentar muestras, pero no podrá reemplazar con éstas las especificaciones técnicas.

Las muestras deberán indicar en forma visible los datos del procedimiento de selección al que correspondan y la fecha y hora de apertura de las ofertas. En el interior del sobre, caja o paquete que las contenga el oferente deberá consignar su nombre o razón social.

La devolución de muestras se regirá por lo dispuesto en el Artículo 69 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobada por Decreto Nº 893/2012

Marcas 

Salvo casos especiales originados por razones científicas, técnicas o de probada conveniencia para lograr un mejor resultado de la contratación, cuando en el Pliego de Bases y Condiciones Particulares o cualquier documento del llamado, se mencionara una marca en particular, será al solo efecto de señalar características generales del objeto pedido, sin que ello implique que no podrán proponerse artículos similares de otras marcas (Artículo 37 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1030/2016)
Se entenderá por “Artículos similares” aquellos que cumplan con las necesidades operativas y logísticas del Organismo Contratante, en idéntica o mejor medida y calidad que el bien cuya marca se menciona.

El oferente deberá especificar la marca del producto que cotiza. No se aceptarán las expresiones “tipo” o “según pliego”. 

REQUISITOS de la OFERTA

Las ofertas deberán cumplir con los siguientes requisitos:

a) Deberán ser redactadas en idioma nacional.

b) El original deberá estar firmado, en todas y cada una de sus hojas, por el oferente o su representante legal.

c) Las testaduras, enmiendas, raspaduras o interlíneas, si las hubiere, deberán estar debidamente salvadas por el firmante de la oferta.

d) Los sobres, cajas o paquetes que las contengan se deberán presentar perfectamente cerrados y consignarán en su cubierta la identificación del procedimiento de selección a que corresponden, precisándose el lugar, día y hora límite para la presentación de las ofertas y el lugar, día y hora del acto de apertura.

e) Deberán consignar el domicilio especial para el procedimiento de selección en el que se presenten, el que podrá constituirse en cualquier parte del territorio nacional o extranjero. En éste último caso, siempre que no cuente con domicilio o representación legal en el país, situación que deberá acreditarse mediante declaración jurada. De no consignarse un domicilio especial en la respectiva oferta se tendrá por domicilio especial el declarado como tal en el Sistema de Información de Proveedores (SIPRO).

f) La cotización de conformidad con lo estipulado en los artículos siguientes del presente pliego.

g) Deberán indicar claramente, en los casos en que se efectúen ofertas alternativas y/o variantes, cual es la oferta base y cuales las alternativas o variantes. En todos los casos deberá existir una oferta base.

h) Asimismo, deberán ser acompañadas por:

1.- La garantía de mantenimiento de la oferta o la constancia de haberla constituido, salvo los casos en que no correspondiere su presentación.

En los casos en que correspondiera su presentación, la garantía de mantenimiento de oferta será del CINCO POR CIENTO (5%) del monto total de la oferta. En el caso de cotizar con descuentos, alternativas o variantes, la garantía se calculará sobre el mayor monto propuesto. En los casos de licitaciones y concursos de etapa múltiple, o cuando se previera que las cotizaciones a recibir pudieran contemplar la gratuidad de la prestación, o bien implicar un ingreso, la garantía de mantenimiento de la oferta será establecida en un monto fijo por la jurisdicción o entidad contratante, en el pliego de bases y condiciones particulares.

2.- Las muestras, si así lo requiriera el pliego de bases y condiciones particulares.

3.- Declaración jurada de oferta nacional, mediante la cual se acredite el cumplimiento de las condiciones requeridas para ser considerada como tal, de acuerdo a la normativa vigente sobre la materia, en los casos en que se oferten bienes de origen nacional.

4.- Declaración jurada en la cual se manifieste que de resultar adjudicatario se obliga a ocupar a personas con discapacidad, en una proporción no inferior al CUATRO POR CIENTO (4%) de la totalidad del personal afectado a la prestación del servicio, en los procedimientos de selección que tengan por objeto la tercerización de servicios, a los fines de cumplir con la obligación establecida en el artículo 7° del Decreto N° 312 de fecha 2 de marzo de 2010. Únicamente en el caso de contrataciones de servicios.

5.- Datos de la nota presentada ante la dependencia de la ADMINISTRACIÓN FEDERAL DE INGRESOS PÚBLICOS en la cual se encuentren inscriptos a los fines de solicitar el ‘Certificado Fiscal para Contratar’o bien los datos del Certificado Fiscal para Contratar vigente. Es obligación del oferente comunicar al organismo contratante la denegatoria a la solicitud del certificado fiscal para contratar emitida por la ADMINISTRACIÓN FEDERAL DE INGRESOS PÚBLICOS dentro de los CINCO (5) días de haber tomado conocimiento de la misma.

6.- La restante información y documentación requeridas en los respectivos pliegos de bases y condiciones particulares.

i) Los oferentes extranjeros además de presentar la documentación que corresponda de la previamente señalada, deberán acompañar junto con la oferta la siguiente documentación:

1.- Las personas humanas:

1.1 Copia fiel del pasaporte o documento de identificación del país de origen en caso de no poseer pasaporte.

1.2. Copia fiel del formulario de inscripción en el ente tributario del país de origen o constancia equivalente.

2.- Las personas jurídicas:

2.1 Documentación que acredite la constitución de la persona jurídica conforme a las normas que rijan la creación de dichas instituciones.

2.2 Documentación que acredite la personería (mandato, acta de asamblea en el que se lo designe como representante de la entidad respectiva, etc.) del apoderado o mandatario que actúe en representación de la entidad respectiva.

2.3 Copia fiel del formulario de inscripción en el ente tributario del país de origen o constancia equivalente.

En razón que resulta de especial relevancia los antecedentes del proveedor dado el tipo de bien que se pretende adquirir y que resulta necesario que los apoderados de las empresas que se presenten como oferentes acrediten legalmente tal facultad, los oferentes deberán presentar la siguiente información y documentación:
a)
En caso de presentarse mediante representante legal, deberá adjuntar copia del poder otorgado o documentos que acrediten que cuenta con facultades suficientes para actuar en los actos emergentes del procedimiento en nombre y representación del oferente. 

b) La documentación requerida en la Normativa del Ministerio de Defensa (NORMA DEF. SAN 1073-A), cuya copia corre agregada a este pliego como Apéndice.
c) La documentación requerida en la Normativa del Ministerio de Defensa (NORMA DEF. SAN 1069-D), cuya copia corre agregada a este pliego como Apéndice.

d) La documentación requerida en la Normativa del Ministerio de Defensa (NORMA DEF. SAN 1077-A), cuya copia corre agregada a este pliego como Apéndice.

A los efectos de organizar de la oferta y facilitar la búsqueda de la cotización y datos del oferente,  se sugiere la utilización de los siguientes formularios:

1º) Formulario de cotización.
2º)  Declaración Jurada de oferta nacional, en los casos que se oferten bienes de origen nacional  

3º) Formulario Datos del Oferente.
Se regirá por lo establecido en el Artículo 55 del Reglamento aprobado por Decreto Nº 1030/2016.  

OFERTAS ALTERNATIVAS  

El oferente podrá presentar ofertas alternativas. Se entiende por oferta alternativa a aquella que cumpliendo en un todo las especificaciones técnicas de la prestación previstas en el pliego de bases y condiciones particulares, ofrece distintas soluciones técnicas que hace que pueda haber distintos precios para el mismo producto o servicio. El Organismo Contratante podrá elegir cualquiera de las DOS (2) o más ofertas presentadas ya que todas compiten con la de los demás oferentes. 
OFERTAS VARIANTES 

No se aceptarán ofertas variantes.

Moneda DE COTIZACION 

Las cotizaciones se realizarán en moneda nacional por lo que la oferta deberá ser expresada en PESOS ($). 

Con la finalidad de facilitar la carga al sistema de contrataciones y su comparación con las respectivas ofertas, todas las cotizaciones unitarias y totales deberán ajustarse a cifras que respondan hasta DOS (2) decimales. Para las cotizaciones que no cumplan con este requisito, se considerarán solamente los DOS (2) primeros dígitos decimales sin redondeo.

Las cotizaciones en moneda nacional no podrán referirse, en ningún caso, a la eventual fluctuación de su valor.  Tampoco podrán contemplarse incrementos de los precios ofrecidos en función de ningún signo monetario del exterior. 
CERTIFICADO FISCAL PARA CONTRATAR

Se regirá por lo establecido en el Inciso 5 del Artículo 13 del Pliego Único de Bases y Condiciones Generales, aprobado por Disposición ONC Nº 63 de fecha 27 de septiembre de 2016.  

ALTA EN EL PADRÓN ÚNICO DE ENTES (SIDIF)

Se regirá por lo establecido en la Disposición N° 40 de Contaduría General de la Nación y N° 19 de la Tesorería General de la Nacion de fechas 08 de julio del 2010.  
VISTA DE LOS ORIGINALES DE LAS OFERTAS

Se regirá por lo establecido en el Artículo 60 del Decreto Reglamenta 1030/16.  

CAUSALES DE DESESTIMACIÓN NO SUBSANABLES

 Será desestimada la oferta, sin posibilidad de subsanación, en los siguientes supuestos: 

1º)  Si fuera formulada por personas humanas y/o jurídicas que no estuvieran incorporadas en el Sistema de Información de Proveedores a la fecha de comienzo del período de evaluación de las ofertas, o a la fecha de adjudicación en los casos que no se emita el dictamen de evaluación. 

2º)  Si fuere formulada por personas humanas o jurídicas no habilitadas para contratar con la ADMINISTRACIÓN NACIONAL de acuerdo a lo prescripto por el Artículo 28 del Decreto Delegado Nº 1.023/01 y sus modificaciones, al momento de la apertura de las ofertas o en la etapa de evaluación de aquéllas o en la adjudicación. 

3º) Si el oferente fuera inelegible de conformidad con lo establecido en el Artículo 68 del Decreto Reglamentado Nº 1030/2016.

4º) Si las muestras no fueran acompañadas en el plazo fijado en el pliego.

5º) Si el precio cotizado mereciera la calificación de vil o no serio.

6º)  Si tuviere tachaduras, raspaduras, enmiendas o interlíneas sin salvar en las hojas que contengan la propuesta económica, la descripción del bien o servicio ofrecido, plazo de entrega, o alguna otra parte que hiciere a la esencia del contrato.

7º)  Si estuviera escrita con lápiz o con un medio que permita el borrado y reescritura sin dejar rastros.

8º)  Si contuviera condicionamientos.

9º) Si contuviera cláusulas en contraposición con las normas que rigen la contratación o que impidieran la exacta comparación con las demás ofertas.

10º) Cuando contuviera errores u omisiones esenciales.

11º)  Si no se acompañare la garantía de mantenimiento de oferta o la Constancia de haberla constituido.

CAUSALES DE DESESTIMACIÓN SUBSANABLES

Cuando proceda la posibilidad de subsanar errores u omisiones se interpretará en todos los casos en el sentido de brindar a la jurisdicción o entidad contratante la posibilidad de contar con la mayor cantidad de ofertas válidas posibles y de evitar que, por cuestiones formales intrascendentes, se vea privada de optar por ofertas serias y convenientes desde el punto de vista del precio y la calidad.

La subsanación de deficiencias se posibilitará en toda cuestión relacionada con la constatación de datos o información de tipo histórico obrante en bases de datos de organismos públicos, o que no afecten el principio de igualdad de tratamiento para interesados y oferentes y de que las ofertas deben ajustarse sustancialmente a los documentos de la contratación. 

En estos casos la Comisión Evaluadora o la Unidad Operativa de Contrataciones deberán intimar al oferente a que subsane los errores u omisiones dentro del término de TRES (3) días, como mínimo.
La corrección de errores u omisiones no podrá ser utilizada por el oferente para alterar la sustancia de la oferta o para mejorarla o para tomar ventaja respecto de los demás oferentes.

PAUTAS PARA LA INELEGIBILIDAD

Se desestimará la oferta, cuando de la información a la que se refiere el Artículo 16 del Decreto Delegado Nº 1.023/01 y sus modificaciones, o de otras fuentes, se configure, entre otros, alguno de los siguientes supuestos:

1º) Pueda presumirse que el oferente es una continuación, transformación, fusión o escisión de otras empresas no habilitadas para contratar con la ADMINISTRACIÓN NACIONAL de acuerdo a lo prescripto por el Artículo 28 del Decreto Delegado Nº 1.023/01 y sus modificaciones, y de las controladas o controlantes de aquéllas.

2º) Se trate de integrantes de empresas no habilitadas para contratar con la ADMINISTRACIÓN NACIONAL de acuerdo a lo prescripto por el Artículo 28 del Decreto Delegado Nº 1.023/01 y sus modificaciones.

3º) Cuando existan indicios que por su precisión y concordancia hicieran presumir que los oferentes han concertado o coordinado posturas en el procedimiento de selección. Se entenderá configurada esta causal de inelegibilidad, entre otros supuestos, en ofertas presentadas por cónyuges o parientes hasta el primer grado de consanguinidad, salvo que se pruebe lo contrario.

4º) Cuando existan indicios que por su precisión y concordancia hicieren presumir que media simulación de competencia o concurrencia. Se entenderá configurada esta causal entre otros supuestos, cuando un oferente participe en mas de una oferta como integrante de un grupo, asociación o persona jurídica o bien cuando se presente en nombre propio y como integrante de un grupo, asociación o persona jurídica.

5º) Cuando existan indicios que por su precisión y concordancia hicieren presumir que media en el caso una simulación tendiente a eludir los efectos de las causales de inhabilidad para contratar con la ADMINISTRACIÓN NACIONAL de acuerdo a lo prescripto por el Artículo 28 del Decreto Delegado Nº 1.023/01 y sus modificaciones.

6º) Se haya dictado, dentro de los TRES (3) años calendario anteriores a su presentación, alguna sanción judicial o administrativa contra el oferente por abuso de posición dominante o dumping, cualquier forma de competencia desleal o por concertar o coordinar posturas en los procedimientos de selección.

7º) Cuando exhiban incumplimientos en anteriores contratos.

8°) Cuando se trate de personas jurídicas condenada, con sentencia firme recaída en el extranjero, por prácticas de soborno o cohecho transnacional en los términos de la convención de la ORGANIZACION DE COOPERACION Y DE DESARROLLO ECONOMICO (OCDE) para combatir el cohecho a Funcionarios Públicos Extranjeros en transacciones comerciales Internacionales, serán inelegibles por un lapso igual al doble de la condena.
9°) Las personas Humanas o jurídicas incluidas en las lista de inhabilitados del Banco Mundial y Banco Interamericano de Desarrollo, a raíz de conductas o prácticas de corrupción contempladas en la Convención de la OCDE para combatir el cohecho a Funcionarios Públicos Extranjeros en transacciones comerciales Internacionales, serán inelegibles mientras subsista dicha condición. 

COTIZACIÓN 

Se regirá por lo establecido en el Artículo 16 del Pliego Único de Bases y Condiciones Generales, aprobado por Disposición ONC Nº 63 de fecha 27 de septiembre de 2016.  

OPCIÓN DE PRÓRROGA: 

Sin opción a prórroga. 
UNIDADES DE MEDIDA

Se utilizarán básicamente las unidades del Sistema Métrico Legal Argentino (SIMELA), salvo disposición expresa en contrario.

EVALUACIÓN DE LAS OFERTAS

La adjudicación recaerá en la Oferta ADMISIBLE y MÁS CONVENIENTE”, entendiéndose por tal la que reúna las condiciones técnicas y de calidad requeridas en el Pliego de Bases y Condiciones Particulares. La expresión “MÁS CONVENIENTE” no significa necesariamente la Oferta de menor precio. 

COMUNICACIONES Y NOTIFICACIONES. 

Todas las comunicaciones y notificaciones entre la Jurisdicción  o Entidad Contratante y los interesados, oferentes, adjudicatarios, o Cocontratantes, podrán realizarse válidamente por cualquiera de los medios especificados en el Artículo 7 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 1030/2016. 

COMUNICACIÓN DEL DICTAMEN DE EVALUACIÓN

El Dictamen de Evaluación de las ofertas se comunicará, utilizando alguno de los medios enumerados en el Artículo 7 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 1030/2016, a todos los oferentes dentro de los DOS (2) días de emitido.

PROCEDIMIENTO PARA LA IMPUGNACIÓN DEL DICTAMEN DE EVALUACIÓN

Se regirá por lo establecido en el Artículo 73 del Decreto reglamentario 1030/16.  

ADJUDICACIÓN

Se regirá por lo establecido en el Artículo 74 del Decreto reglamentario 1030/16.  

NOTIFICACIÓN DE LA ADJUDICACIÓN

La adjudicación será notificada al adjudicatario o adjudicatarios y al resto de los oferentes, dentro de los TRES (3) días de dictado el acto respectivo.  Si se hubieran formulado impugnaciones contra el dictamen de evaluación de las ofertas, éstas serán resueltas en el mismo acto que disponga la adjudicación. Podrá adjudicarse aun cuando se haya presentado una sola oferta.

Forma de entrega DE LAS PRESTACIONES DE LOS SERVICIOS

Única y Total.
LUGAR DE ENTREGA DE LAS PRESTACIONES DE LOS SERVICIOS

Lugar: IV BRIGADA AEREA – Escuadrón Abastecimiento (Servicio Recepción y Expedición).

Domicilio: Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7 1/2 – Las Heras - Mendoza
Teléfono: (0261) 441-0900 Int: 24215 /Fax: 24215
Horario: de lunes a viernes (hábiles y administrativos) de 09:30 a 12:30 horas, o en su caso coordinar con el Organismo.

PLAZO Y FECHA DE ENTREGA LAS PRESTACIONES DE LOS SERVICIOS

DIEZ (10) días Hábiles.

cOMIENZO DEL PLAZO DE ENTREGA DE LAS PRESTACIONES DE LOS SERVICIOS

A partir del día hábil inmediato siguiente a la fecha de perfeccionamiento del contrato.

DURACIÓN DE CONTRATO

A partir del día hábil inmediato siguiente a la fecha de perfeccionamiento del contrato y hasta la finalización de la prestación del servicio contratado. 

Tratamiento de lOS RECURSOS - INSISTENCIAS

Se regirá por lo establecido en el Artículo 6º de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/01 aprobado por Decreto Nº 1030/16. 

NOTIFICACIÓN DE LA ORDEN DE COMPRA Y PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

La notificación de la Orden de Compra al Adjudicatario producirá el perfeccionamiento del contrato y se notificará dentro de los DIEZ (10) días de la fecha de notificación del acto Administrativo de Adjudicación. 

GARANTIAS (Artículos 78, 79 y 80 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 1030/2016)
Los oferentes o los Cocontratantes deberán constituir garantías:

1º) De mantenimiento de la oferta: CINCO POR CIENTO (5%) del monto total de la oferta. En el caso de cotizar con descuentos, alternativas o variantes, la garantía se calculará sobre el mayor monto propuesto. 


En los casos de licitaciones y concursos de etapa múltiple, la garantía de mantenimiento de la oferta será establecida en un monto fijo, por la jurisdicción o entidad contratante, en el pliego de bases y condiciones particulares.

2º) De cumplimiento del contrato: DIEZ POR CIENTO (10%) del monto total del contrato.

3º) Contragarantía: por el equivalente a los montos que reciba el Cocontratante como adelanto.

4º) De impugnación al Dictamen de Evaluación de Ofertas: TRES POR CIENTO (3%) del monto de la oferta del renglón o de los renglones en cuyo se hubiere aconsejado adjudicar el contrato.

5º) De impugnación al Dictamen de Preselección: Por el monto determinado por la juridiccion o entidad contratante en el pliego de bases y condiciones particulares.
Las formas de las garantías deberán ser de acuerdo al Artículo 39 del Pliego de Bases y Condiciones Generales  aprobado por Disposición 63 de fecha 27 de septiembre del 2016.

La garantía se deberá constituir en la misma moneda en que se hubiere hecho la oferta. 

En caso que la forma elegida sea un pagaré deberá ser extendido a favor de FUERZA AÉREA ARGENTINA.

GARANTÍA DE CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

El Cocontratante deberá integrar la garantía de cumplimiento del contrato dentro del término de CINCO (5) días de recibida la Orden de Compra. 

EXCEPCIONES A LA OBLIGACIÓN DE PRESENTAR GARANTÍAS  

Se regirá por lo establecido en el Artículo 40 del Pliego Único de Bases y Condiciones Generales, aprobado por Disposición ONC Nº 63 de fecha 27 de septiembre de 2016.  

Gastos por cuenta del proveedor.

Serán por cuenta del proveedor el pago de los siguientes conceptos:

1º) Tributos que correspondan;

2º) Costo del despacho, derechos y servicios aduaneros y demás gastos incurridos por cualquier concepto en el caso de rechazo de mercaderías importadas con cláusulas de entrega en el país;

3º) Reposición de las muestras destruidas, a fin de determinar si se ajustan en su composición o construcción a lo contratado, si por ese medio se comprobaren defectos o vicios en los materiales o en su estructura.

4º) Si el producto tuviere envase especial y éste debiere devolverse, el flete y acarreo respectivo, ida y vuelta, desde el mismo lugar y por los mismos medios de envío a emplear para la devolución, serán por cuenta del proveedor.  En estos casos deberá especificar separadamente del producto, el valor de cada envase y además estipular el plazo de devolución de los mismos, si la jurisdicción o entidad contratante no lo hubiera establecido en las cláusulas particulares.  De no producirse la devolución de los envases en los plazos establecidos por una u otra parte, el proveedor podrá facturarlos e iniciar el trámite de cobro de los mismos, a los precios consignados en la oferta, quedando este trámite sin efecto, si la devolución se produjera en el ínterin.

5º) Todo otro gasto, en todo concepto, que demande el cumplimiento del contrato.

CALIDAD DE LOS MATERIALES SUMINISTRADOS Y/O UTILIZADOS PARA LA PRESTACIÓN DEL SERVICIO

En principio se ajustará a la calidad establecida en las especificaciones técnicas. Los materiales que utilice y/o provistos por el Cocontratante para la prestación objeto del presente contrato deberán ser, en todos los casos de primera calidad/calidad reconocida, salvo que por la índole del servicio y en casos que se establezca una distinta en las especificaciones técnicas.

RECEPCIÓN PROVISIONAL

La Comisión de Recepción del Organismo Requirente  recibirá los bienes con carácter provisional y los recibos o remitos que se firmen quedarán sujetos a la conformidad de la recepción. La recepción provisoria se regirá por lo establecido en Artículo 88 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 1030/2012.

CONFORMIDAD DE LA RECEPCIÓN 

La conformidad de la recepción será otorgada Comisión de Recepción del Organismo Requirente  dentro del plazo de DIEZ (10) días. Dicho plazo comenzará a correr a partir del día hábil inmediato siguiente al de la fecha de entrega de los elementos o al del vencimiento del período establecido en el presente Pliego. La conformidad de la recepción, se regirá por lo establecido en Artículo 89 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 1030/2016.

FACTURACIÓN

Las facturas correspondientes deberán ser presentadas por el Cocontratante una vez recibida la conformidad de la recepción, en la forma, plazo, lugar y horario que abajo se detalla:   

Forma: Las facturas deberán cumplir con las formalidades establecidas por las normas dictadas por la AGENCIA FEDERAL DE INGRESOS PÚBLICOS (AFIP), vigentes al momento de su presentación.

Plazo: El Cocontratante deberá presentar la factura dentro de los DIEZ (10) días de recibida la conformidad de la recepción.  

Lugar: Mesa de Entradas y Salidas de documentación del Escuadrón Abastecimiento (Servicio Recepción y Expedición) de la IV BRIGADA AEREA.

Horario: de lunes a viernes (hábiles y administrativos) de 09:30 a 12:30 horas, o en su caso coordinar con el Organismo.

El Organismo que reciba las facturas, remitirá la misma junto con la conformidad de recepción al Órgano Contable a los efectos del trámite de pago. 

El Cocontratante deberá tener en cuenta lo establecido en la Resolución General AFIP Nº 2853/10 y su modificatoria Resolución General Nº 2884/10, al efecto de la emisión y almacenamiento electrónico de comprobantes, en los casos que corresponda. 

PAGO

El plazo para el pago de las facturas será de TREINTA (30) días corridos, sin perjuicio de ello, los pagos se atenderán, considerando el programa mensual de caja y las prioridades de gastos contenidas en la normativa vigente.

Se deja constancia que sobre el importe facturado se le efectuarán las retenciones previstas por la AGENCIA FEDERAL DE INGRESOS PÚBLICOS (AFIP).
Los pagos serán realizados en la moneda de curso legal de la República Argentina, en PESOS ($).

GARANTÍA DE LOS MATERIALES Y SERVICIOS - DEFECTOS DE ORIGEN O VICIOS DE FABRICACIÓN

Con la sola presentación de la oferta el Cocontratante se compromete a garantizar por el plazo de UN (1) año el servicio prestado al Organismo Contratante. Debiendo en caso de materiales defectuosos o con vicio de fabricación, que no se ajusten a la calidad exigida, proceder a la reposición de los mismos. El plazo de cómputo de dicha garantía comenzará a regir a partir de la fecha de la conformidad de la recepción del servicio.

Obligaciones deL COCONTRATANTE

Cumplir estrictamente todas las disposiciones legales que resulten de aplicación, de acuerdo con la naturaleza de los servicios contratados.

Limitarse a prestar el servicio contratado, no pudiendo realizar otro tipo de actividades dentro de las instalaciones de la FUERZA AÉREA ARGENTINA facilitadas al Cocontratante. 

El Cocontratante será responsables de mantener el carácter de reservado, confidencial o secreto en la realización de trabajos, estudios, proyectos, información y datos de propiedad de la FUERZA AÉREA ARGENTINA. 

Resarcir los daños y perjuicios que pudiera ocasionar a los bienes de propiedad de la FUERZA AÉREA ARGENTINA, como consecuencia de falla, falta de cuidado o negligencia en la ejecución del contrato.

Facilitar las inspecciones que realice el Comitente, ya sea a los locales que ocupe su personal, a los lugares en que desarrolle su actividad Contratada, a las máquinas, equipos y herramientas de cualquier tipo que utilice para el desarrollo de la actividad contratada y toda documentación que se le solicite.

Depositar los importes pertinentes en la cuenta que el Organismo Contratante le comunique, en oportunidad de penalización con pérdida de garantía o la aplicación de multa. 

Queda a exclusivo cargo del Cocontratante la asistencia médica y salarios caídos derivados de cualquier accidente laboral, pudiendo aquel ampliar el seguro exigido por ANSSES, con los adicionales de cobertura que contemplan dicho riesgo a su cargo. 

El Cocontratante será responsable de los accidentes que pudieran sufrir su personal o terceros vinculados permanentes, transitoria o accidentalmente con los trabajos que realiza en función de la relación contractual.
Mantener limpios, durante la ejecución y prestación del servicio contratado, el/los sitio/s de trabajos. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante) 

Satisfacer debidamente las indemnizaciones por despidos, accidentes de trabajo y demás pagos que deba cumplir en su carácter de empleador, como así también los daños y perjuicios que pueda ocasionar a la FUERZA AÉREA ARGENTINA o Terceros. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante) 

Presentar en el Órgano Contable que tramitará el pago de facturas y en el Organismo Contratante, junto con la factura de cada mes, certificaciones que demuestren fehacientemente los pagos de salarios al personal, como así también la fotocopia de depósito de aportes patronales, de las retenciones contributivas a las Instituciones Previsionales y los pagos de seguros al personal exigidos por ley, si estas le fueran requeridas. para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante) 

PERSONAL

Dar estricto cumplimiento a toda la normativa vigente en materia laboral y convenciones colectivas de trabajo pertinentes.

El Cocontratante y su personal no podrán circular o visitar lugares ajenos a la prestación del servicio contratado.

El personal de su dependencia destacado dentro de instalaciones de la Administración deberá cumplir con las directivas de disciplina que imparta la FUERZA AÉREA ARGENTINA.

El Cocontratante deberá proveer a su personal la vestimenta completa a utilizar, inclusive el calzado, así como los necesarios elementos de seguridad en un todo de acuerdo con la naturaleza de las tareas a realizar.

Las personas empleadas por el Cocontratante para la realización de los trabajos objeto de la Contratación deberán ser mayores de edad y con residencia estable.

Designar un Encargado quien además de coordinar las actividades del servicio con el Organismo Requirente (Comisión de Recepción) y Organismo Contratante, asumirá las comunicaciones, debiendo firmar las Actas de Infracción que se le impongan independientemente de su primera apreciación sobre los hechos, salvo dejar constancia fehaciente de su desacuerdo, si lo considera necesario. Posteriormente podrá ejercer su derecho de defensa en la forma, modos y procedimientos que establezca la normativa vigente.

El personal empleado por el Cocontratante para la prestación del servicio objeto del presente contrato, no adquiere ningún tipo o forma de relación de dependencia con la FUERZA AÉREA ARGENTINA, siendo por cuenta del Cocontratante todas las responsabilidades emergentes de la relación laboral con su personal. 

Notificada la Adjudicación, la firma Adjudicataria dispondrá de un plazo de CINCO (5) días hábiles administrativos para entregar por original y copia autenticada al Organismo Contratante una lista completa del personal que afectará a las tareas provenientes del Contrato. En tal lista se especificarán los siguientes datos de cada una de esas personas: (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante) 

1°)
Apellido y Nombre según figure en el documento de identidad.

2°)
Nacionalidad.

3°)
Función que desempeñará.

4°)
Número y tipo de Documento de Identidad.

5°)
Domicilio actualizado.

6°)
Fecha y lugar de nacimiento.

El Adjudicatario/Cocontratante tendrá la obligación ineludible e indelegable de constatar la fidelidad y veracidad de la información que se entregue al Organismo Contratante y será de su responsabilidad la obtención de la información probatoria que sea necesario, de manera de asegurar que los informes que se presenten no contengan errores ni omisiones de ninguna naturaleza. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante) 

En caso de producirse cualquier cambio en relación con la nómina presentada, el Adjudicatario deberá comunicarlo al Organismo Contratante en un plazo no mayor de VEINTICUATRO (24) horas de haberse producido. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante) 

El Organismo Contratante se reserva el derecho de solicitar por si o a requerimiento del Organismo donde presta el servicio, el cambio de cualquier integrante de la dotación del Contratista cuando, por razones de seguridad, u otros motivos fundados lo considere necesario. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante)
En caso de no producirse tal cambio dentro de las CUARENTA Y OCHO (48) horas de ser notificado el Cocontratante, será causa de aplicación de penalidad. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante)
Deberá gestionar ente el Organismo donde presta el servicio las credenciales que habiliten a su personal para trabajar en las instalaciones de la  FUERZA AÉREA ARGENTINA. Los gastos ocasionados por dicho trámite correrán por cuenta y cargo del Cocontratante.  Toda vez que se produzca una baja de su dotación de personal por cualquier motivo, deberá devolver de inmediato dichas credenciales al Organismo que se las haya provisto. La circunstancia de la baja de cualquiera de sus empleados deberá ser comunicada de inmediato, por escrito, al Organismo Contratante y donde preste el servicio. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante)
El Cocontratante deberá contratar un Seguro de Accidentes de Trabajo sobre la totalidad del personal afectado, que cubra incapacidad parcial y total permanente e incapacidad temporal, conforme normativa vigente, incluyendo la opción de responsabilidad civil patronal. Asimismo, deberá dentro del plazo de CINCO (5) días hábiles administrativos de notificada la adjudicación, entregar DOS (2) copia autenticadas ante Escribano Público Nacional o por la Administración, del citado seguro al Organismo Contratante, debiendo figurar la totalidad del personal que afectará al servicio contratado. (para servicios que se prestan dentro de las instalaciones del organismo requirente/contratante)
Facilitación, Uso y Devolución de Bienes de Propiedad de la Fuerza Aérea ARGENTINA

Cuando la FUERZA AÉREA ARGENTINA facilite al Cocontratante, instalaciones y/o herramientas, deberán:

1°) Ser sometidos a mantenimiento preventivo y restaurativo en el caso de roturas o fallas.

2°) Ser devueltos a la conclusión de la relación contractual, en las mismas condiciones en que fueron entregados o en la forma que se encuentren. 

Serán entregados bajo inventario que contendrá datos de catalogación que aseguren la indudable identificación de los mismos. 

Se incluirá la correspondiente valorización de cada uno usando para ello el valor de reposición del día anterior a la fecha en que los bienes pasan a ser administrados, usados y mantenidos por el Cocontratante. 

En caso de que los bienes de cualquier tipo puestos a disposición del Adjudicatario o estén relacionados con las tareas que este realiza, sean afectados por cualquier siniestro debido a culpa o negligencia del Contratista, será pagado directamente por el Cocontratante en la forma y oportunidad que establezca en ese momento el Organismo Contratante.

Dichos cargos podrán ser deducidos de cualquier crédito o garantía que el Cocontratante tenga con la FUERZA AÉREA ARGENTINA.

No obstante dichos pagos no liberan al Contratista de las penalidades previstas en las bases del llamado, ni los daños y perjuicios ocasionados a la Administración o a Terceros.

RÉGIMEN DE PENALIDADES

De corresponder, la autoridad competente aplicará las penalidades establecidas en los Artículos 102 al 105 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 1030/2016.

INCUMPLIMIENTOS  
Entiéndase por incumplimiento a todo apartamiento de los compromisos asumidos por el oferentes, adjudicatarios  y Cocontratantes  en los pliegos de la contratación

rescisión POR CULPA DEL PROVEEDOR

Procederá la rescisión del contrato por culpa del proveedor en los casos previstos en los Artículos 98 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 1030/2016. 

CESIÓN O SUBCONTRATACION

Queda prohibida la subcontratación o cesión del contrato, en ambos casos, sin la previa autorización fundada de la misma autoridad que dispuso su adjudicación.  El Cocontratante cedente continuará obligado solidariamente con el cesionario por los compromisos emergentes del contrato. Se deberá verificar que el cesionario cumpla con todos los requisitos de la convocatoria a ese momento, como al momento de la cesión. En caso de cederse sin mediar dicha autorización, la jurisdicción o entidad contratante podrá rescindir de pleno derecho el contrato por culpa del Cocontratante con pérdida de la garantía de cumplimiento del contrato.

En ningún caso con la cesión se podrá alterar la moneda y la plaza de pago que correspondiera de acuerdo a las características del Cocontratante original en virtud de lo establecido en las normas sobre pagos emitidas por la SECRETARIA DE HACIENDA del MINISTERIO DE ECONOMÍA Y FINANZAS PÚBLICAS.

RESPONSABILIDAD POR DAÑOS Y PERJUICIOS

El Adjudicatario/Cocontratante será responsable en todos los casos, de todo tipo de deterioro que se ocasionen a los bienes de propiedad de la FUERZA AÉREA ARGENTINA, como consecuencia de falla, falta de cuidado o negligencia en la ejecución del contrato, quedando obligado a hacer efectivo de inmediato los cargos que se le formulen por tal motivo. Asimismo, será responsable de los daños y perjuicios que pueda ocasionar a terceros. 

Normas de Prevención de Accidentes

El Adjudicatario/Cocontratante se somete al estricto cumplimiento de todas las Normas vigentes o que se dicten a partir de la vigencia Contractual en materia de Prevención de Accidentes. Tales Normas podrán provenir de la Dependencia Prevención de Accidentes del Organismo Contratante, Organismo donde preste el servicio objeto del llamado a convocatoria o cualquier otra organización externa a la Administración y a cuyas disposiciones ésta se haya adherido. Estas Normas afectan a personas, instalaciones, bienes, material rodante, proveedores del Contratista, etc., y tienden a disminuir la posibilidad de que se produzcan accidentes sobre personas o bienes.

CÓMPUTOS DE PLAZOS

Todos los plazos establecidos en el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares, se computarán en días hábiles administrativos, salvo disposición expresa en contrario.

Vista de lAS ACTUACIONES

Se regirá por lo establecido en el Artículo 4º de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/01 aprobado por Decreto Nº 1030/2016. 

En caso de vista de las actuaciones, se labrará un Acta que se agregará al Expediente, dejándose constancia del día y hora de la toma de “VISTA” por parte de la Razón Social y de las personas que la realizaron en su representación. 

JURISDICCIÓN APLICABLE

En caso de suscitarse litigios o divergencias, el Cocontratante se someterá a los Tribunales Federales en el Fuero Contencioso Administrativo con asiento en la CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES (C.A.B.A.), renunciando a todo otro fuero o jurisdicción.

REGIMEN DE CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACIÓN PÚBLICA NACIONAL

El presente procedimiento de selección, el contrato y su posterior ejecución se regirán por el Decreto Delegado Nº 1023/2001, sus modificatorios y complementarios, su Reglamentación aprobada por el Decreto Nº 1030 de fecha 15 de setiembre de 2016, el Manual de Procedimientos aprobado por Disposición (ONC) Nº 62 E-2016, el Pliego Único de Bases y Condiciones Generales aprobado por Disposición (ONC) Nº 63-E/2016 y el Pliego de Bases y Condiciones Particulares y normas concordantes aplicables. 

La normativa antes mencionada podrá ser consultada en el Organismo Contratante, o bien en los sitios de internet que a continuación se detallan: www.argentinacompra.gov.ar (Normativas), www.infoleg.mecom.gov.ar o www.infojus.gov.ar.
ORDEN DE PRELACIÓN 

Todos los documentos que rijan el llamado, así como los que integren el contrato serán considerados como recíprocamente explicativos. En caso de existir discrepancias se seguirá el siguiente orden de prelación:

a) Decreto Delegado N° 1.023/01 y sus modificatorios y complementarios.

b) Las disposiciones del reglamento aprobado por el Decreto Nº 1030/16.

c) Las normas que se dicten en consecuencia del citado reglamento.

d) El manual de procedimiento del Régimen de Contrataciones de la Administración Nacional que dicte la OFICINA NACIONAL DE CONTRATACIONES o las normas que dicte dicha Oficina Nacional en su carácter de órgano rector.

e) El Pliego Único de Bases y Condiciones Generales.

f) El pliego de bases y condiciones particulares aplicable.

g) La oferta.

h) Las muestras que se hubieran acompañado.

i) La adjudicación.

j) La orden de compra, de venta o el contrato, en su caso.

REGIMEN DE PREFERENCIA MICRO, PEQUEÑA Y MEDIANA EMPRESA

Las Micro, Pequeñas y Medianas Empresas que coticen productos nacionales gozarán de un POR CIENTO CINCO (5 %) de preferencia para igualar la mejor oferta obtenida y resultar adjudicataria de las licitaciones para la provisión de Bienes y Servicios (Artículo 39, 1er Párrafo de la Ley 25.300, B.O. 29.478 del 07/SET/00).

Para gozar de la citada preferencia deberán acreditar su condición de Micro, Pequeña y Mediana Empresa mediante certificación en la que conste el valor de las ventas totales anuales  -se entenderá por tal, el  valor que surja del promedio de los últimos TRES (3) años a partir del último balance inclusive o información contable equivalente adecuadamente documentada- otorgado por contador público, cuya irma deberá estar certificada por el Consejo profesional de Ciencias Económicas. 

El texto completo de la Ley antes citada y normas modificatorias y/o ampliatorias, puede obtenerse accediendo al sitio de internet de la ONC, www.argentinacompra.gov.ar, Link “Normativa – Normativa Sobre Fomento Micro, Pequeñas y Medianas Empresas en el Régimen de Contrataciones de la Administración Pública”.

REGIMEN DE PREFERENCIA COMPRE NACIONAL (Ley 25.551 Compre Trabajo Argentino)

Se dará preferencia a las ofertas de bienes de origen Nacional, cuando las mismas para idénticas o similares prestaciones, en condiciones de pago al contado, su precio sea igual o inferior al de los bienes ofrecidos que no sean de origen Nacional, incrementados estos en un POR CIENTO SIETE (7%), cuando dichas ofertas sean realizadas por sociedades calificadas como PyMES, y del POR CIENTO CINCO (5%) por realizadas por otras empresas (Artículo 3º de la Ley 25.551).

El Oferente que desee beneficiarse con la aplicación del Régimen de Preferencia – Compre Nacional – deberá acompañar su oferta con una certificación extendida por la autoridad de aplicación de tal régimen, la SECRETARÍA DE INDUSTRIA Y COMERCIO del MINISTERIO DE ECONOMÍA, señalando que el producto ofrecido es de Origen Nacional por cuanto el costo de las materias primas, insumos o materiales  importados nacionalizados no superan el POR CIENTO CUARENTA (40 %) de su valor bruto de producción (Artículo 2º de la Ley 25.551).   

El texto completo de la Ley antes citada y normas modificatorias y/o ampliatorias, puede obtenerse accediendo al sitio de internet de la ONC, www.argentinacompra.gov.ar, Link “Normativa – Normativa sobre Compre Nacional”.

IMPUESTO AL VALOR AGREGADO 

Siempre que en los documentos que integran el contrato se haga alusión a su importe o cuantía, se entenderá que en los mismos está incluido el Impuesto sobre el Valor Agregado (I.V.A.), salvo indicación expresa en contrario.

La FUERZA AÉREA ARGENTINA se encuentra en la A.F.I.P. (D.G.I.) bajo la C.U.I.T. Nº 33-62830272-9, siendo considerada su condición como “EXENTO”. 

La FUERZA AÉREA ARGENTINA se halla comprendida en la Resolución General Nº 18/97 de la A.F.I.P., razón por la que se actuará como agente de retención del I.V.A., de corresponder.  

Casos no previstos en las Bases de Llamado o Contratación

En todo lo que no esté previsto en el Pliego de Bases y Condiciones Particulares, se regirá por el régimen normativo mencionado en el presente pliego. 
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ANUNCIO DE LA CONVOCATORIA

	ENTIDAD CONTRATANTE: Fuerza Aérea Argentina – IV Brigada Aérea (UOC 0040/020)

	Domicilio: Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7,5 – Las Heras – Mendoza

	Correo Electrónico: uoc4bri@faa.mil.ar

	Teléfono: (0261) 4410900 Int: 24113 -  Fax: (0261) 4410900 Int: 24703

	

	TIPO DE PROCEDIMIENTO: 
	Contratacion Directa  
	Nº 32
	Ejercicio: 
	2016

	Clase/Causal del Procedimiento: Sin Clase

	Modalidad: Sin Modalidad

	

	EXPEDIENTE Nº: 2.823.500 (FAA)
	Ejercicio: 2014

	Rubro: 
	PRODUCTOS MEDICOS- FARMACEUTICOS- LABORATORIO

	Objeto:
	ADQUISICION DE INSUMOS SANITARIOS

	

	COSTO DEL PLIEGO

	Importe ($): Sin Valor.

	

	ACTO DE APERTURA

	Lugar:
	División Economía – IV Brigada Aérea (UOC 0040/020), sito en Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7,5 – Las Heras – Mendoza

	Día:
	04 de noviembre de 2016

	Hora:
	10:00 horas

	

	PRESENTACIÓN DE OFERTAS

	Lugar:
	División Economía – IV Brigada Aérea (UOC 0040/020), sito en Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7,5 – Las Heras – Mendoza - Teléfono: (0261) 4410900 Int: 24113, Fax: (0261) 4410900 Int: 24703. No se aceptará ningún otro lugar de entrega de ofertas, puesto que  podría poner en riesgo su recepción oportuna al acto de apertura.

	Plazo:
	La recepción de las ofertas se realizará de lunes a viernes (hábiles y administrativos) hasta el día 03-NOV-2016, no se recibirán con posterioridad ofertas.  

	Horario:
	09:30 a 12:30 horas  

	

	RETIRO, ADQUISICIÓN O VISTA DEL PLIEGO/BASES DEL LLAMADO

	Lugar:
	División Economía – IV Brigada Aérea (UOC 0040/020), sito en Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7,5 – Las Heras – Mendoza

	Plazo:
	Lunes a viernes (hábiles y administrativos), desde el día 28-OCT-2016 hasta el día 03-NOV-2016.

	Horario:
	09:30 a 12:30 horas  

	

	CONSULTAS AL PIEGO/BASES DEL LLAMADO

	Lugar:
	División Economía – IV Brigada Aérea (UOC 0040/020), sito en Av. Fuerza Aérea Argentina Km. 7,5 – Las Heras – Mendoza

	Plazo:
	Lunes a viernes (hábiles y administrativos), desde el día 28-OCT-2016 hasta el día 03-NOV-2016.

	Horario:
	09:30 a 12:30 horas  

	

	PRESENTACIÓN DE MUESTRAS

	Lugar:
	

	Plazo:
	

	Horario:
	

	


(Apéndice 2)
	DATOS DEL OFERENTE

Artículo 4º del ANEXO al Artículo 1º de la Disposición  ONC Nº 58/214 


	Razón Social 
	

	Número de C.U.I.T.
	

	Número de Benef. de Pago del Tesoro Nacional 
	

	Dirección de Correo Electrónico (E.Mail)
	

	Número de Fax
	

	Número de teléfono Fijo
	

	Número de teléfono móvil
	

	Si el Oferente no constituye uno o ambos domicilios electrónicos (Fax/E.Mail), se tendrán por válidos los informados en la base de datos administrada por la OFICINA NACIONAL DE CONTRATACIONES, se encuentre preinscripto o incorporado, bien sea que la inscripción se encuentre vigente o no. 



	CONSTITUCIÓN DE DOMICILIO ESPECIAL 

Artículo 70 de la Reglamentación del Decreto Delegado Nº 1023/2001 aprobado por Decreto Nº 893/2012

	

	Ciudad
	

	Provincia 
	

	Localidad
	

	Calle
	

	Número del domicilio
	

	Piso y Departamento ( si correspondiera)
	


El Oferente deberá constituir domicilio especial en cualquier territorio Nacional o Extranjero, en éste último caso, siempre que no cuente con domicilio o representación legal en el País, situación que deberá acreditarse mediante declaración jurada. En el caso en que no se constituyera un domicilio especial en la respectiva oferta se tendrá por domicilio constituido el declarado bajo el título “Domicilio especial para los procedimientos que se realicen en el ámbito de la OFICINA NACIONAL DE CONTRATACIONES” en la base de datos que administra ese Órgano Rector.

	Firma del Oferente:

	

	Aclaración de Firma:
	


(Apéndice 3)
	DECLARACIÓN JURADA - Apartado 3),  Inciso h) del Artículo 13 Disposición Nº 63-E/2016.
(Sólo en los casos en que se oferten bienes de origen nacional, de acuerdo a la normativa vigente en la materia.)


DATOS DEL OFERENTE

	Razón Social
	

	C.U.IT.
	


PROCEDIMIENTO DE SELECCIÓN
	Tipo:
	
	Nº

	Ejercicio: 2016


DECLARACIÓN JURADA DE OFERTA NACIONAL

	Declaro bajo juramento, el cumplimiento de las condiciones requeridas para ser considerada como tal, de acuerdo a la normativa vigente sobre la materia, en los casos en que se oferten bienes de origen nacional.


	Firma del Oferente:

	

	Aclaración de Firma:
	

	L.E./DNI:
	


(Apéndice 4)
	CLÁUSULA  PARTICULAR DE CATALOGACIÓN


En base a lo solicitado por el Comité Permanente de Catalogación de Medios Materiales para la Defensa (COPECATDEF) del MINISTERIO DE DEFENSA  y de acuerdo a las coordinaciones efectuadas entre el Director de  Abastecimiento de Material y el Director General de Intendencia sobre “inclusión de cláusula particular de catalogación en los pliegos de los llamados en futuras contrataciones”. se comunica/informa lo siguiente: las Subdirecciones de Contrataciones y las UOC’S dependientes del E.M.G.F.A.A. deberán incluir en los Pliegos de Condiciones Particulares a modo de información complementaria que el/los oferente/s que resulten adjudicatario/s deberá/n coordinar con el Organismo Receptor, el aporte de los datos que se tallan a continuación: 

1º) 
Razón Social (nombre, dirección, teléfono, correo electrónico, página de internet) del fabricante, del producto ofertado.

2º)
Número de Referencia (identificación registrada, reconocida y utilizada por el fabricante del producto ofertado –número de parte – número  de catalogo, código de barra, número  de pieza, número  de plano, etc., en caso de asignarle el proveedor un número  propio al artículo ofertado, informara también al mismo).

3º)
Marca y/o Modelo del producto ofertado.

4º)
Característica técnicas y funcionales del articulo ofertado (descripción).

5º)
Si el producto ofertado cumple normas nacionales y/o internacionales, deberá indicar las mismas.

Fabricante: se aplica a “Un particular, una sociedad, una corporación o un Organismo del Estado, propietario legal del modelo y el que asume efectivamente la responsabilidad del diseño, mediante sus planos de fabricación, sus especificaciones, sus normas y su control de calidad”. 

Los datos técnicos solicitados serán utilizados exclusivamente para el Programa de Catalogación y serán resguardados de conformidad con lo dispuesto por la Ley 25.326, que obliga a observar la debida reserva de los datos a los que se hayan accedido.

El procedimiento señalado tiene como objetivo ir avanzando y precisando las distintas tareas a desarrollar, a fin de conocer la información del material para su mejor aprovechamiento.

En el caso de aquellos efectos que no posean un Número de Referencia (NREF) definido; por ejemplo, materiales semi-elaborados, alimentos, artículos de construcción, medicamentos, etc., se acordará con el respectivo Sub-Centro de Catalogación de medios materiales del correspondiente OLS (quien coordinará con el Departamento Central de Catalogación), los criterios a seguir para identificar fehacientemente el material del que se trate.

(Apéndice 5)

NORMA DEF. SAN. 1073-A

Materiales de Uso Odontológico

Condiciones para su Adquisición

SISTEMA DE NORMALIZACIÓN DE MEDIOS PARA LA DEFENSA
El Comité Superior de Normalización que aceptó la presente norma está integrado por:

- Director General de Normalización y Certificación Técnica Lic. Alberto Vicente BORSATO

- Director General del Servicio Logístico de la Defensa Dr. Carlos LUGONES

- Jefe IV – Logística del Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas Grl Br Gustavo Adolfo LANDA

- Director General de Salud del Ejército Argentino Grl Br Rodolfo CAMPOS

- Director General de Salud de la Armada Argentina CL Miguel Ángel BROCANELLI

- Director General de Salud de la Fuerza Aérea Brig Miguel CRUZADO

El estudio de los contenidos volcados ha sido realizado por el siguiente personal:

Lic. Andrés KOLESNIK (DGNyCT – Ministerio de Defensa)

Cnl (R) Rodolfo ACCARDI (DGNyCT – Ministerio de Defensa)

Tcnl Farm Carlos BUSTOS (DGSLD – Ministerio de Defensa)

Vcom Farm Lidia MARI (Estado Mayor Conjunto)

Cnl Od Eduardo POMES (Ejército Argentino)

My Med Fernando TONCICH (Ejército Argentino)

CF Od Viviana MORI (Armada Argentina)

AGCV Sup III Od Gabriela CHROMOY (Armada Argentina)

Vcom Od Daniel MARMO (Fuerza Aérea Argentina)
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PREFACIO

El Ministerio de Defensa ha establecido el Sistema de Normalización de Medios para la Defensa, cuyo objetivo es normalizar los productos y procesos de uso común en la jurisdicción en la búsqueda de homogeneidad y el logro de economías de escala.

El Sistema es dirigido por la Dirección General de Normalización y Certificación Técnica con la asistencia técnica del Comité Superior de Normalización. Está conformado por el Ministerio de Defensa, el Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas y las Fuerzas Armadas.

La elaboración de las normas la realizan Comisiones de Especialistas de las Fuerzas Armadas, las que pueden complementarse con especialistas de otros ámbitos interesados. Las comisiones son presididas y coordinadas por funcionarios de la Dirección General de Normalización y Certificación Técnica del Ministerio de Defensa.

Toda norma nueva elaborada por la Comisión responsable, es elevada al Comité Superior de Normalización para su “aceptación”, quien a su vez la tramita ante el Ministerio de Defensa para su "aprobación”.

Toda revisión de una norma vigente es realizada por la Comisión responsable y elevada al Comité Superior de Normalización para su “actualización”.

La presente Norma DEF fue aceptada por el Comité Superior de Normalización en su reunión del día 10 de noviembre de 2011 y asentada en el Acta Nº 01/11.

El Ministerio de Defensa aprobó la introducción de este documento normativo por Resolución MD N° 682/01.

INTRODUCCIÓN

La utilización intensiva de materiales de uso odontológico por parte de los organismos sanitarios de las Fuerzas Armadas, hace necesario que se adopten los recaudos indispensables para la aceptación de los productos, dado que con ello se preserva la salud del personal y se evita ocasionar riesgos no deseados en los tratamientos, a la vez que se garantiza transparencia, eficiencia y predictibilidad en los trámites administrativos.

En la actualidad, debido a la apertura económica, se posibilita la introducción al mercado de todo tipo de materiales, que en muchos casos no cumplen con las condiciones indispensables de calidad, tanto en las materias primas utilizadas y en los procesos de elaboración, como así también, la carencia de las correspondientes validaciones, consideraciones éstas que pueden extenderse a productos elaborados en el país.

A tal efecto, resulta indispensable actuar de manera preventiva ante la posibilidad de que se produzcan ilícitos, tales como falsificaciones, robos, carencia de certificación nacional, o elaboración por laboratorios no habilitados o habilitados solamente en alguna provincia y no autorizados a nivel nacional, etc., de los que debe tomar intervención la Comisión de Fiscales creada por Resolución Nº 54/97, de la Procuración General de la Nación.

En consecuencia, la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), ha producido regulaciones de control de los establecimientos que producen, fraccionan o importan este tipo de productos, con el objeto de garantizar la calidad adecuada, que por la función que cumplen pueden transformarse en agentes involuntarios de transmisión de elementos patógenos difíciles de detectar o de diagnosticar precozmente o que no presten la utilidad para lo cual fueron previstos.

Por lo tanto, toda medida preventiva que se adopte respecto de los materiales de uso odontológico, redundará en la obtención de un mejor tratamiento, con las seguridades que no constituyen un riesgo potencial.

La presente norma actualiza a la Norma DEF M 1073.

De las modificaciones introducidas que se presentan respecto de la versión anterior, merece destacase que:

- Se adecua su contenido a las necesidades actuales de las Fuerzas Armadas y Leyes o Documentos relacionados.

- Se aplica el formato indicado en la Norma DEF GEN 1-G.

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

La presente Norma DEF tiene por objeto establecer los controles que deben realizarse a los establecimientos elaboradores, distribuidores o importadores de materiales de uso odontológico para garantizar su calidad.

Las prescripciones de esta Norma deben ser tomadas en cuenta por los organismos de Sanidad de las Fuerzas Armadas, toda vez que adquieran materiales de uso odontológico.

Su cumplimiento es de carácter obligatorio dentro de la jurisdicción del Ministerio de Defensa.

2. NORMAS PARA CONSULTA O DOCUMENTOS RELACIONADOS

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, mediante su cita en el texto, se transforman en válidas y obligatorias para la presente norma. Las ediciones indicadas son las vigentes en el momento de esta publicación. Todo documento es susceptible de ser revisado y las partes que realicen acuerdos basados en esta norma deben buscar las ediciones más recientes.

Disposición ANMAT Nº 7.638/97 - Disposición que modifica el Anexo I (complementando con el término “terapéutico”, donde se mencionan pastas dentífricas y colutorios) y el Anexo IV (adicionando la frase “cuando sus ingredientes activos superen las concentraciones establecidas en los listados de materias primas de uso cosmético”, donde dice blanqueadores dentales), de la Disposición 2.606/97.

Disposición ANMAT Nº 2.318/02 - Reglamento Técnico MERCOSUR de registro de Productos Médicos.

Disposición ANMAT Nº 2.319/02 - Reglamento Técnico Relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos.

Disposición ANMAT Nº 3.802/04 - Actividad de fabricación e importación de Productos Médicos.

DEF SAN 1112-A - Glosario.

Normas ISO 9001 - Sistema de Gestión de la Calidad.

Las Leyes, Decretos y Disposiciones pueden ser consultados en línea en la página www.infoleg.gov.ar, o personalmente en la Biblioteca del Congreso de la Nación, Hipólito Yrigoyen 1750, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C1089AAL). 

Las Normas ISO pueden ser adquiridas en el Instituto Argentino de Normalización (www.iram.org.ar), Perú 552/556, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C1068AAB). 

Las Normas DEF pueden ser consultadas en línea en la página web http://www.mindef.gov.ar/normasdef/detalle_web.asp; en la Dirección General de Normalización y Certificación Técnica del Ministerio de Defensa, Azopardo 250, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C1107ADB), o solicitadas por correo electrónico a la casilla normalizacion@mindef.gov.ar. 

NOTA Para la adquisición de normas nacionales e internacionales las Fuerzas Armadas deben consultar sobre descuentos especiales contemplados en el Convenio específico celebrado entre el IRAM y el Ministerio de Defensa, en la casilla de correo normalización@mindef.gov.ar.

3. DEFINICIONES

Para los fines de la presente Norma DEF se aplican las definiciones incluidas en la NormaDEF SAN 1112-A “Glosario” y la siguiente: 

3.1. material de uso odontológico: Material utilizado en el cuidado de la salud bucal y que toma contacto con los tejidos del paciente en manera directa o indirecta, ya sea en forma temporaria o permanente, para prevenir o tratar afecciones o patologías.

4. PRESCRIPCIONES

4.1. Requisitos generales

Toda vez que se deban adquirir materiales de uso odontológico, se debe dejar constancia en las Especificaciones Técnicas correspondientes que los oferentes deben cumplir estrictamente con lo establecido en los siguientes documentos oficiales:

a) Disposición ANMAT Nº 3.802/04. 

b) Disposición ANMAT Nº 7.638/97.

Además, los fabricantes de materiales de uso odontológico deben cumplir con las normas de calidad ISO 9001.

4.2. Certificado de habilitación

Dado que las actividades de producción, fraccionamiento e importación de materiales de uso odontológico sólo podrán ser realizadas por empresas cuyos establecimientos estén habilitados por la ANMAT (Disposición ANMAT 2.319/02), toda vez que se requiera la adquisición de este tipo de material, se debe dejar claramente asentado en las especificaciones de contratación correspondientes, que toda propuesta deberá acompañarse con un certificado de la ANMAT, actualizado a la fecha de presentación de las ofertas, que acredite tal habilitación, lo cual no exime al contratante que realice las inspecciones de tales establecimientos que considere necesarias y oportunas. La no presentación del certificado de la ANMAT, o que éste se encuentre desactualizado, será motivo de rechazo de la oferta.

Como condición de habilitación para los fabricantes, fraccionadores e importadores de estos productos, deben cumplir con las “Buenas Prácticas de elaboración, envasado, fraccionamiento y almacenamiento de los materiales de uso odontológico” prescriptas por la Disposición ANMAT 2.319/02.

4.3. Dirección Técnica Profesional

Estos establecimientos deberán contar con la Dirección Técnica de un Profesional que posea el título de odontólogo, bioquímico, químico o farmacéutico de acuerdo con las correspondientes incumbencias y contar con la correspondiente autorización de la ANMAT.

4.4. Instancia de control

El control del cumplimiento de lo prescripto en los párrafos precedentes debe realizarse como condición previa a la adjudicación correspondiente, lo cual no debe considerarse excluyente de los controles de calidad que se realicen para la recepción definitiva del producto.

4.5. Rotulado

Los rótulos de los envases primarios y secundarios deben llevar la información mínima requerida según lo estipulado por la ANMAT. Los envases secundarios deben llevar además, un rótulo con el nombre o sigla de la Fuerza contratante y el número y fecha de la orden de compra correspondiente.

La impresión de los rótulos (ya sea que se realice directamente sobre los envases o sobre etiquetas para pegar) debe ser en forma indeleble.

Las etiquetas para pegar sobre los envases deben mantener su adhesión a pesar del manipuleo a que éstos sean sometidos.

(Apéndice 6)

NORMA DEF. SAN. 1069-D
Documentación técnica requerida en la adquisición de drogas de uso farmacéutico y materiales de sanidad

SISTEMA DE NORMALIZACIÓN DE MEDIOS PARA LA DEFENSA
El Comité Superior de Normalización que aceptó la presente norma está integrado por:

- Director Nacional de Normalización y Certificación Técnica


Lic. Alberto Vicente BORSATO

- Director Nacional de Logística


BR Hugo di RISIO

- Jefe IV – Logística del Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas


CL VGM Eduardo Alberto FONDEVILA  SANCET

- Director General de Salud del Ejército Argentino


CR Aldo Gustavo FERNANDEZ 

- Director General de Salud de la Armada Argentina


CL Guillermo TYBUREC

- Director General de Salud de la Fuerza Aérea


BR VGM  Eduardo  Javier DAGHERO

El estudio de los contenidos volcados ha sido realizado por el siguiente personal:

	Lic. Andrés KOLESNIK
	(DNNyCT – Ministerio de Defensa)

	CR (R-Art 62) Rodolfo ACCARDI
	(DNNyCT – Ministerio de Defensa)

	SM (R-Art 62) Juan RODIO
	(DNNyCT – Ministerio de Defensa)

	Srta. María Amira DAHER JOTALE
	(DNNyCT – Ministerio de Defensa)

	VC Farm Lidia MARI
	(Estado Mayor Conjunto)

	CR Farm Adela FUENTES MONTI
	(Ejército Argentino)

	CF Farm Claudio BRILLAUD MC QUEEN
	(Armada Argentina)

	MY Farm Silvia PAREDES
	(Fuerza Aérea Argentina)

	Sup I Farm Ana TRONCOSO
	(Fuerza Aérea Argentina)
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PREFACIO

El Ministerio de Defensa ha establecido el Sistema de Normalización de Medios para la Defensa, cuyo objetivo es normalizar los productos y procesos de uso común en la jurisdicción en la búsqueda de homogeneidad y el logro de economías de escala.

El Sistema es dirigido por la Dirección Nacional de Normalización y Certificación Técnica con la asistencia técnica del Comité Superior de Normalización. Está conformado por el Ministerio de Defensa, el Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas y las Fuerzas Armadas.

La elaboración de las normas la realizan Comisiones de Especialistas de las Fuerzas Armadas, las que pueden complementarse con especialistas de otros ámbitos interesados. Las comisiones son presididas y coordinadas por funcionarios de la Dirección Nacional de Normalización y Certificación Técnica del Ministerio de Defensa.

Toda norma nueva elaborada por la Comisión responsable, es elevada al Comité Superior de Normalización para su “aceptación”, quien a su vez la tramita ante el Ministerio de Defensa para su "aprobación”.

Toda revisión de una norma vigente es realizada por la Comisión responsable y elevada al Comité Superior de Normalización para su “actualización”.

La presente Norma DEF fue aceptada por el Comité Superior de Normalización en su reunión del día 18 de julio de 2016 y asentada en el Acta Nº 01/16.

El Ministerio de Defensa aprobó la introducción de este documento normativo por Resolución MD N° 1.160/09. 

INTRODUCCIÓN

Las Fuerzas Armadas, cuando adquieren drogas de uso farmacéutico, medicamentos, productos médicos, reactivos de diagnostico y todo otro material de sanidad, tienen la obligación de asegurar la calidad del producto para resguardar la salud del personal tratado.

A tal efecto, resulta indispensable agregar en los Pliegos de Condiciones Generales que se redacten con el objeto de realizar las contrataciones correspondientes, requisitos que deben cumplir los elaboradores, distribuidores o importadores para ser habilitados para presentar ofertas o para que éstas puedan ser consideradas en el acto de adjudicación.

La documentación técnica requerida tiene por objeto garantizar que sus elaboradores, droguerías, distribuidores o importadores se encuentren debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional y que no existan impedimentos que restrinjan tal habilitación.

La mayoría de las prescripciones de la presente norma se refieren a fiscalización o controles que realiza la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) sobre los elaboradores, distribuidores o importadores de material de sanidad o sobre los productos en sí.

La presente norma actualiza a la Norma DEF SAN 1069-C.

De las modificaciones introducidas que se presentan respecto de la versión anterior, merece destacarse que:

-
Se adecua su contenido a las necesidades actuales de las Fuerzas Armadas, Leyes y Documentos relacionados.

-
Se incorpora la exigencia de trazabilidad.

-
Se aplica el formato indicado en la Norma DEF GEN 1-G.

1.
OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

Esta norma prescribe los requisitos que se deben agregar en los Pliegos de Condiciones Generales para ser utilizados en adquisiciones de drogas de uso farmacéutico, medicamentos, productos médicos, reactivos de diagnostico y todo otro material de sanidad.

Las prescripciones de esta norma deben ser conocidas y aplicadas en forma obligatoria por los Organismos de Compras en el ámbito del Ministerio de Defensa y sus Dependencias, responsables de las adquisiciones de efectos de Sanidad.

2.
NORMAS PARA CONSULTA Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, mediante su cita en el texto, se transforman en válidas y obligatorias para la presente norma. Las ediciones indicadas son las vigentes en el momento de esta publicación. Todo documento es susceptible de ser revisado y las partes que realicen acuerdos basados en esta norma deben buscar las ediciones más recientes.

	Ley Nº 16.463
	-
	Ley Nacional de Medicamentos 

Reglamentada por el Decreto Nº 9763. Ejercicio del poder de policía sanitaria del Ministerio de Salud.

	Ley Nº 17.565
	-
	Ley de Ejercicio de la Actividad Farmacéutica.

	Ley N° 18.284
	-
	Código Alimentario Argentino.

	Ley Nº 25.649
	-
	Prescripción de Medicamentos por su nombre Genérico.

Reglamentada por el Decreto N° 987/03.

	Decreto N° 150/92 y accesorios
	-
	Normas para el registro, elaboración, fraccionamiento, prescripción, expendio, comercialización, exportación e importación de medicamentos. Ámbito de aplicación. Disposiciones Generales.

	Decreto N° 893/12
	-
	Reglamentación del Decreto 1023/01.

	Decreto N° 1023/01
	-


	Régimen de contrataciones de la Administración Nacional.

	Decreto N° 1299/97
	-
	Medicamentos - Regula la cadena de comercialización de los Medicamentos, Laboratorios, Empresas de distribución, Farmacias y Venta al público. Tránsito ínterjurisdiccional. Crea la Base Única de Datos de Establecimientos. Res MS N° 538/98.

	Resolución MSyAS N° 255/94
	-
	Medicamentos. Reglamentación del Art 1º de la Ley Nº 16.463 sobre equipos descartables y de consumo, de uso y aplicación en medicina humana

	Resolución MSyAS N° 288/90
	-
	Salud Pública. Productos higiénicos descartables de uso externo.

	Resolución MSyAS N° 435/11
	-
	Trazabilidad. Implementación del Sistema. Disposiciones 3683/11, 1831/12 y 247/13.

	Resolución MSyAS N° 708/98
	-
	Salud Pública. Productos domisanitarios.

	Resolución MSyAS N° 1130/00
	-
	Gases Medicinales. Registro de gases medicinales. Reglamento.

	Resolución MSyAS N° 1644/08
	-
	Buenas Prácticas de Distribución de Especialidades medicinales.


	Disposición ANMAT N° 38/90
	-
	Psicotrópicos y Estupefacientes. Comercialización.

	Disposición ANMAT N° 1109/99
	-
	Productos Cosméticos. Elaboración o importación. Requisitos.

	Disposición ANMAT N° 2318/02
	-
	Mercosur. Registro de productos médicos. Reglamento.

	Disposición ANMAT N° 2319/02
	-
	Reglamento Técnico Mercosur. Autorización de funcionamiento de empresas fabricantes y/o importadoras de productos médicos – BO 21/06/02.

	Disposición ANMAT N° 3801/04
	-
	Productos Médicos. Registro – Unificación.

	Disposición ANMAT N° 3802/04
	-
	Productos Médicos. Fabricación e importación.

	Disposición ANMAT N° 4831/05
	-
	Productos Médicos. Disp(s) ANMAT Nº 3.801/04 y Nº 3.802/04 – Prorróganse plazos.

	Disposición ANMAT N° 5054/09
	-
	Especialidades Medicinales. Su comercialización.

	Disposición ANMAT N° 6052/13
	-
	Tránsito interjurisdiccional.

	Disposición ANMAT N° 7439/99
	-
	Especialidades Medicinales. Distribuidoras de medicamentos. Habilitación.


Las Leyes, Decretos y Resoluciones pueden ser consultados en línea en la página www.infoleg.gov.ar, o personalmente en la Biblioteca del Congreso de la Nación, Hipólito Yrigoyen 1750, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C1089AAL).

Las Disposiciones de la ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica), pueden ser consultadas en Avenida de Mayo 869 (C1084AAD) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Teléfono: +54-11-4340-0800, o en línea en la página www.anmat.gov.ar. 

Las Normas DEF pueden ser consultadas en línea en la página web http://www.mindef.gov.ar ingresando en la pestaña “Institucional” en la parte superior de la página; en la Dirección Nacional de Normalización y Certificación Técnica del Ministerio de Defensa, Azopardo 250, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C1107ADB), o solicitadas por correo electrónico a la casilla normalizacion@mindef.gov.ar.

http://www.mindef.gov.ar/index.php

NOTA
Para la adquisición de normas nacionales e internacionales las Fuerzas Armadas deben consultar sobre descuentos especiales contemplados en el Convenio específico celebrado entre el IRAM y el Ministerio de Defensa, en la casilla de correo normalización@mindef.gov.ar
3.
DEFINICIONES

3.1. autoridad competente: De acuerdo con el Artículo 14 – Competencia - Cap V del Decreto 893/12 “Reglamentación del Decreto 1023/01 - Régimen de contrataciones de la Administración Nacional”, Funcionario autorizado para ejecutar actos administrativos, dentro de su jurisdicción y según monto establecido. En este caso corresponde a la facultad o carácter que se atribuye a un individuo para que dicte y haga cumplir determinados Procedimientos relacionadas al ejercicio de sus funciones (apartados a y b del punto 5).

3.2. autoridad provincial: Idem 3.1. para procedimientos administrativos a cumplirse a nivel provincial.

4.
PRINCIPIOS GENERALES - PRESCRIPCIONES

Toda vez que se requiera la adquisición de drogas de uso farmacéutico, medicamentos, productos médicos, reactivos de diagnostico y todo otro material de sanidad, se debe hacer constar en los Pliegos de Condiciones Generales y Particulares, la documentación relacionada con el rubro a adquirir, que deben presentar los oferentes junto con las ofertas. Ésta es detallada a continuación:

4.1. Drogas de uso farmacéutico (principios activos y excipientes para la elaboración de medicamentos y productos biológicos de uso humano) – Documentación requerida a Laboratorios y Droguerías

a. Habilitación Municipal del local donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Habilitación del establecimiento emitida por Autoridad Sanitaria Nacional o de la provincia correspondiente. (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

c. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. Certificado de Tránsito Interjurisdiccional, cuando corresponda - Decreto Nº 5054/09 (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

e. Certificado de Análisis de la materia prima emitido para el laboratorio elaborador (Copia firmada por el Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

4.2. Medicamentos - Documentación requerida a Laboratorios, Droguerías, Distribuidores y Farmacias

a. Habilitación Municipal del local donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Habilitación del establecimiento emitida por Autoridad Sanitaria Nacional o de la provincia correspondiente. (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

c. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. Certificado de Tránsito Interjurisdiccional, cuando corresponda. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

e. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA.


4.3.
Productos médicos / radiológicos - Documentación requerida a distribuidores de productos médicos (MS)

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Disposición y Certificado de Habilitación (autorización de funcionamiento de empresa) según Disposición ANMAT Nº 2.319/02 (T.O. 2004) (Copia autenticada por Escribano Público o Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

c. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. En caso de distribuidoras que compren productos médicos a otra distribuidora deberá presenta una Nota que relacione el vinculo comercial con el elaborador o importador, según Recomendaciones ANMAT (Firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula.

e. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA. 

4.4.
Productos médicos - Documentación requerida a productores e importadores de productos médicos (ANMAT)

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Disposición y Certificado de Habilitación (autorización de funcionamiento de empresa) según Disposición ANMAT Nº 2.319/02 (T.O. 2004) (Copia autenticada por Escribano Público o Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

c. Declaración Jurada donde conste que los productos que comercializan se ajustan a lo establecido por la Disposición ANMAT Nº 2.318/02 o Resolución MS Nº 255/94. (Firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

e. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA.

4.5.
Documentación requerida para productos sanitizantes, desinfectantes y esterilizantes

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Disposición habilitante del establecimiento, otorgada por Autoridad Sanitaria Nacional o Provincial correspondiente, según Disposición ANMAT Nº 0824/12 (Copia autenticada por Escribano público o Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

c. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA.

4.6.
Documentación requerida para productos domisanitarios

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Habilitación ante la ANMAT, en el Registro del Establecimiento Elaborador e Importador de Domisanitarios, según Resolución MS Nº 708/98 (Copia autenticada por Escribano Público o Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

c. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA.

4.7.
Documentación requerida para gases medicinales

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Certificado de Habilitación de Productor y/o Fraccionador, según Resolución MS Nº 1.130/00, con la correspondiente Disposición (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

c. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. Declaración Jurada donde conste que los productos que comercializan se ajustan a lo establecido por la Ley Nº 16.463, sus Decretos y Resoluciones Complementarias. (Firmada por el Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

4.8.
Documentación requerida para reactivos para diagnóstico

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Certificado de Habilitación emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional correspondiente, con su pertinente Disposición (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

c. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. Declaración Jurada donde conste que los productos que comercializan se ajustan a lo establecido por la Ley Nº 16.463, sus decretos y resoluciones complementarios. (Firmada por el Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

e. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA.

4.9.
Documentación requerida para productos absorbentes, higiénicos descartables, de uso externo o intravaginal

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce su actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Certificado de Habilitación emitido por la ANMAT (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

c. Certificado de Tránsito Interjurisdiccional, cuando corresponda - Decreto Nº 6052/13 (Copia firmada por Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).).

d. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA.

4.10.
Documentación para adquisición de Productos Nutricionales

a. Habilitación Municipal correspondiente a los locales donde ejerce actividad comercial (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

b. Certificado de Habilitación emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional correspondiente, con su pertinente Disposición (Copia autenticada por Escribano Público o autoridad competente).

c. Declaración Jurada donde conste que los productos que comercializan se ajustan a lo establecido por la Ley Nº 18.284, CAA, sus Decretos y Resoluciones Complementarias. (Firmada por el Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

d. Resolución del Ministerio de Salud con la designación del Director Técnico. (Copia firmada por el Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula).

e. Constancia de Inscripción en el Registro Nacional de Establecimientos Alimenticios y Suplementos Dietarios (Firmado por el Director Técnico del oferente y sello donde conste Nombre y N° Matrícula). Puede ser Provincial.

f. (*) Caso: presentación de muestras; según NOTA.

NOTA
(*) Cuando se requiera la presentación de muestras, deberá adjuntar el remito conformado de los productos entregados. En el mismo se indicará Nº de remito, descripción de los productos, lote, serie, marca, material de fabricación, cantidad de muestras presentadas para el análisis de aptitud y lugar de entrega de las mismas.

4.11.
Aceptación de las ofertas

Se debe dejar constancia en los pliegos para la contratación que la falta de presentación, total o parcial de la documentación requerida implicará la desestimación de la oferta. Asimismo, la presentación en tiempo y forma de la documentación no impide que el contratante pueda realizar las inspecciones o controles en tales establecimientos, que considere necesarias u oportunas. En caso de constatarse, mediante las inspecciones o controles, alguna anormalidad que implique un riesgo sanitario que no hubiera surgido del análisis de la documentación presentada, se debe desestimar la oferta e informar de inmediato a la Autoridad Sanitaria Nacional.

4.12.
Certificado de Libre Sanción

 Además se debe dejar constancia que se procederá a desestimar la oferta o rescindir la adjudicación (si ya ésta se hubiera realizado), si durante el período que va desde la fecha de emisión de las certificaciones requeridas, hasta la de recepción definitiva de los productos, se constatara por un medio fehaciente (Boletín Oficial, consulta oficial o información del Ministerio de Salud o de la ANMAT, etc.) la iniciación de un sumario por parte de la autoridad sanitaria nacional, provincial o municipal, o por infracción a la legislación sanitaria vigente o normativa emanada del Ministerio de Salud, la ANMAT u otras conexas. El Comité de Asesoramiento Técnico será responsable de constatar y volcar en Acta (Decretos N° 1023/00 y 893/12), dicha anormalidad.

(Apéndice 7)
NORAMA DEF. SAN. 1077-A
Condiciones de almacenamiento, distribución y transporte requeridas en la adquisición de drogas de uso farmacéutico y materiales de sanidad

SISTEMA DE NORMALIZACIÓN DE MEDIOS PARA LA DEFENSA
El Comité Superior de Normalización que aceptó la presente norma está integrado por:

- Director General de Normalización y Certificación Técnica Lic. Alberto Vicente BORSATO

- Director General del Servicio Logístico de la Defensa Dr. Carlos LUGONES

- Jefe IV – Logística del Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas Grl Br Gustavo Adolfo LANDA

- Director General de Salud del Ejército Argentino Grl Br Rodolfo CAMPOS

- Director General de Salud de la Armada Argentina CL Miguel Ángel BROCANELLI

- Director General de Salud de la Fuerza Aérea Brig Miguel CRUZADO

El estudio de los contenidos volcados ha sido realizado por el siguiente personal:

Lic. Andrés KOLESNIK (DGNyCT – Ministerio de Defensa)

Cnl (R) Rodolfo ACCARDI (DGNyCT – Ministerio de Defensa)

Tcnl Farm Carlos BUSTOS (DGSLD – Ministerio de Defensa)

Vcom Farm Lidia MARI (Estado Mayor Conjunto)

My Farm Luc POZO (Ejército Argentino)

CF Farm Liliana RUSEL (Armada Argentina)

Cap Farm Mila GUTIÉRREZ (Fuerza Aérea Argentina)

PC Sup I Farm Ana TRONCOSO (Fuerza Aérea Argentina)
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PREFACIO

El Ministerio de Defensa ha establecido el Sistema de Normalización de Medios para la Defensa, cuyo objetivo es normalizar los productos y procesos de uso común en la jurisdicción en la búsqueda de homogeneidad y el logro de economías de escala.

El Sistema es dirigido por la Dirección General de Normalización y Certificación Técnica con la asistencia técnica del Comité Superior de Normalización. Está conformado por el Ministerio de Defensa, el Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas y las Fuerzas Armadas.

La elaboración de las normas la realizan Comisiones de Especialistas de las Fuerzas Armadas, las que pueden complementarse con especialistas de otros ámbitos interesados. Las comisiones son presididas y coordinadas por funcionarios de la Dirección General de Normalización y Certificación Técnica del Ministerio de Defensa.

Toda norma nueva elaborada por la Comisión responsable, es elevada al Comité Superior de Normalización para su “aceptación”, quien a su vez la tramita ante el Ministerio de Defensa para su "aprobación”.

Toda revisión de una norma vigente es realizada por la Comisión responsable y elevada al Comité Superior de Normalización para su “actualización”.

La presente Norma DEF fue aceptada por el Comité Superior de Normalización en su reunión del día 10 de noviembre de 2011 y asentada en el Acta Nº 01/11.

El Ministerio de Defensa aprobó la introducción de este documento normativo por Resolución MD N° 479/02.

INTRODUCCIÓN

La Norma DEF SAN 1069–B “Documentación Técnica Requerida para la Adquisición de Material de Sanidad”, describe los requisitos que se deben agregar en los Pliegos de Bases y Condiciones Particulares (PB y CP) para la adquisición de este tipo de material con el objeto de garantizar que sus elaboradores, droguerías, distribuidores o importadores se encuentren debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional y que no existen impedimentos que restrinjan tal habilitación. Además, posibilita al contratante a realizar las inspecciones o controles en los establecimientos, para constatar que cumplan con las disposiciones emanadas por las autoridades nacionales y garantizar la calidad de los productos requeridos.

Las actividades de comercialización y depósito de especialidades medicinales en jurisdicción nacional o con destino al comercio interjuridiccional solo puede realizarse previa autorización de la Autoridad Sanitaria (Art. 1 y Art. 2 Ley Nº 16.463).

La cadena de distribución comprende exclusivamente los establecimientos debidamente habilitados, quedando expresamente prohibido la entrega de productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria, resultando de cumplimiento obligatorio para laboratorios, droguerías y distribuidoras que actúen en jurisdicción nacional o efectúen tránsito interjuridiccional de medicamentos (Disposición ANMAT N° 3.475/05).

El incumplimiento de las pautas señaladas constituyen deficiencias muy graves implicando un riesgo directo para la salud de la población, impidiendo tener asegurada la legitimidad, calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos conservados y/o distribuidos (Anexo II Disposición ANMAT Nº 5.037/09).

A tal efecto, es necesario destacar algunas de las actividades que deben ser controladas para alcanzar el objetivo perseguido, las que se encuentran documentadas en disposiciones de la ANMAT para garantizar las Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte de los medicamentos y del Material de Sanidad.

Dado que con el transcurso del tiempo se fueron modificando algunos procedimientos, se consideró necesaria la revisión de la Norma DEF D 1077, con el objeto de su actualización. 

La presente Norma anula y reemplaza la Norma citada. Como variantes más significativas que presenta respecto de la anterior, se citan las siguientes:

La presente norma actualiza a la Norma DEF D 1077.

De las modificaciones introducidas que se presentan respecto de la versión anterior, merece destacase que: 

- Se adecua su contenido a las necesidades actuales de las Fuerzas Armadas y Leyes o Documentos relacionados.

- Se aplica el formato indicado en la Norma DEF GEN 1-G.

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

Esta norma describe controles que se deben realizar a las empresas elaboradoras, droguerías, distribuidoras o importadoras de material de sanidad toda vez que sean contratadas para la venta de estos productos a las Fuerzas Armadas, Estado Mayor Conjunto y dependencias del Ministerio de Defensa, sugiriendo ser contemplado en los Pliegos y Bases Particulares de Bases Particulares durante el proceso de Adquisición.

Las prescripciones de esta norma deben ser conocidas y aplicadas de manera obligatoria por los Organismos de Compras en el ámbito del Ministerio de Defensa y sus Dependencias responsables de las adquisiciones de efectos de Sanidad.

2. NORMAS PARA CONSULTA O DOCUMENTOS RELACIONADOS

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, mediante su cita en el texto, se transforman en válidas y obligatorias para la presente norma. Las ediciones indicadas son las vigentes en el momento de esta publicación. Todo documento es susceptible de ser revisado y las partes que realicen acuerdos basados en esta norma deben buscar las ediciones más recientes.

Ley Nº 16.463 - Ley de Medicamentos.

Decreto Nº 9.763/64 - Reglamentación de la Ley Nº 16.463.

Resolución MSyAS Nº 102/98 - Productos de Diagnostico de Uso “in vivo”.

Resolución MSyAS Nº 538/98 - Registro Nacional de Establecimientos distribuidores de Especialidades Medicinales.

Resolución MSyAS Nº 1.644/08 - Reempadronamiento de Droguerías.

Disposición ANMAT Nº 1.299/97 - Etapas Críticas de Comercialización de Medicamentos.

Disposición ANMAT Nº 3.623/97 - Buenas Practicas de Fabricación y Control de Productos para Diagnostico “in vivo”. Inspecciones.

Disposición ANMAT Nº 7.439/99 - Habilitación de Empresas Distribuidoras de Medicamentos.

Disposición ANMAT Nº 105/02 - Distribución de Medicamentos.

Disposición ANMAT Nº 3.475/05 - Reglamento Técnico Mercosur. Buenas Prácticas de Distribución de Productos Farmacéuticos", Resolución Mercosur GMC Nº 49/2002.

Disposición ANMAT Nº 1.710/08 - Clasificación de Infracciones.

Disposición ANMAT Nº 5.054/09 - Requisitos y Condiciones a cumplir por Droguerías.

Disposición ANMAT Nº 5.037/09 - Guía para Inspectores sobre buenas Practicas de Almacenamiento, Distribución y Transporte de Medicamentos.

Disposición ANMAT Nº 26.492/09 - Regulación de la Cadena de Frío de los medicamentos.

Disposición ANMAT Nº 5.316/10 - Reglamento Técnico Mercosur - Buenas Practicas Sanitarias de Transporte de Insumos y Productos Farmacéuticos.

DEF SAN 1069-B - Documentación técnica requerida para la adquisición de material de sanidad. 

DEF SAN 1112-A - Glosario.

NOTAS:

1. Se deben cumplimentar además las normativas estatales correspondientes a cada jurisdicción en los casos que correspondan ser aplicables acorde a los criterios establecidos por la legislación nacional.

2. No está contemplado en la presente norma el transporte de estupefacientes y psicotrópicos.

Las Leyes, Decretos y Disposiciones pueden ser consultados en línea en la página www.infoleg.gov.ar, o personalmente en la Biblioteca del Congreso de la Nación, Hipólito Yrigoyen 1750, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C1089AAL).

Las Normas DEF pueden ser consultadas en línea en la página web http://www.mindef.gov.ar/normasdef/detalle_web.asp; en la Dirección General de Normalización y Certificación Técnica del Ministerio de Defensa, Azopardo 250, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C1107ADB), o solicitadas por correo electrónico a la casilla normalizacion@mindef.gov.ar. 

NOTA Para la adquisición de normas nacionales e internacionales las Fuerzas Armadas deben consultar sobre descuentos especiales contemplados en el Convenio específico celebrado entre el IRAM y el Ministerio de Defensa, en la casilla de correo normalización@mindef.gov.ar.

3. DEFINICIONES

Para los fines de la presente Norma DEF se aplican las definiciones incluidas en la Norma DEF SAN 1112-A “Glosario”.

4. DISPOSICIONES GENERALES

Toda vez que se requiera la adquisición de material de sanidad deberá constar en los Pliegos de Condiciones Generales lo establecido en las Prescripciones de la Norma DEF SAN 1069-B y la presente norma. Asimismo el contratante puede realizar a los oferentes los controles o inspecciones necesarios para verificar el correcto cumplimiento de la legislación nacional enunciadas precedentemente, especialmente las siguientes disposiciones establecidas por la ANMAT:

1) Disposición ANMAT Nº 7.439/99 – ANEXO I “Habilitación y Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte de las empresas proveedoras de medicamentos”.

2) Disposición ANMAT Nº 5.037/09 – ANEXO I y II “Guía para Inspectores y Clasificación de Deficiencias de Cumplimiento sobre Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte de Medicamentos”. 

3) Disposición ANMAT Nº 3.623/97 –ANEXO I:

- Capítulo 12. “Almacenamiento y Distribución”.

- Capítulo 13. “Reclamos y Desvíos de Calidad”.

- Capítulo 14. “Retiros del Mercado”.

- Capítulo 15. “Materiales Rechazados”.

- Capítulo 16. “Devoluciones”.

4) Disposición ANMAT Nº 5.054/09 “Requisitos y condiciones que deberán cumplimentar las droguerías a los fines de comercializar medicamentos y especialidades medicinales fuera de la jurisdicción en que se encuentran habilitadas”. Regulación de las actividades de Comercialización y Deposito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de material de sanidad y todo producto de uso y aplicación en medicina humana y personas que intervengan en estas actividades (Ley Nº 16.463). 

5) Disposición ANMAT Nº 5.316/10 “Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Prácticas Sanitarias de Transporte de Insumos y Productos Farmacéuticos”. Asimismo se debe dar cumplimiento y ampliar el alcance de la Disposición ANMAT Nº 7.439/99 a los Establecimientos Elaboradores, droguerías e Importadores y a todo Material de Sanidad incluido en el Art. 1 de la Ley de Medicamentos N° 16.463, y la Disposición ANMAT Nº 3.623/97 que ampliará su alcance a Especialidades Medicinales y Reactivos de Diagnóstico.

Además deberá tenerse en cuenta las siguientes recomendaciones, para el transporte: 

1. Las condiciones de almacenamiento, distribución y transporte de material de sanidad son tan importantes como la elaboración de los mismos, ya que un inadecuado procedimiento puede afectar su calidad. 

2. En caso de constatarse mediante inspecciones o controles o por hechos fortuitos, alguna anormalidad en el cumplimiento de las normativas nacionales vigentes, que impliquen un riesgo sanitario, se debe desestimar la oferta, aunque ésta hubiera sido adjudicada y estuviera en vías de ejecución antes de la recepción final o definitiva, informando de inmediato a la Autoridad Sanitaria Nacional. 

3. Se deben transportar junto a los medicamentos únicamente sustancias compatibles, debe haber ausencia de riesgo potencial de desprendimiento de calor o llamas, formación de gases, vapores, compuestos o mezclas peligrosas, así como alteraciones en las características físicas o químicas originales de los materiales transportados, contacto entre si, por vaciamiento o por ruptura del embalaje. 

4. La estiva dentro del transporte debe ser realizada de forma segura y de manera tal que se evite el contacto agresivo de los productos entre sí, con las paredes o plataforma del vehículo.

5. Los productos sensibles a la humedad o a la luz deberán ser transportados en condiciones adecuadas de luz y humedad. Nunca se deberá transportar material de sanidad en baúl de un auto.

6. Una buena práctica a implementar en la recepción de productos que necesitan cadena de frío, es verificar y documentar la temperatura de recepción y devolverlo al transporte si el valor no se encuentra dentro de los límites indicados por el titular del registro. 

7. Los vehículos transportadores deben minimizar los riesgos de errores y deben estar correctamente limpios y bien mantenidos, sin polvo y debe existir un programa de sanitización de los mismos, indicando la frecuencia y método de limpieza. 
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