[image: image1.png]de Fatud

@%M!‘ezéo



2016 – “Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional”

PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

	MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

	Unidad Operativa de Compras N° 80 - DEPARTAMENTO DE COMPRAS 

	Domicilio: Avda. 9 de Julio 1925 – 3° piso – Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

	Correo electrónico: compras@msal.gov.ar

	Fax: 011-4379-9140


	CONTRATACION DIRECTA (URGENCIA)
	N° 107
	Ejercicio 2016

	Clase: Sin clase 

	Modalidad: Sin modalidad


	N° Expediente: 1-2002-16517/15-3
	Ejercicio: 2016

	Rubro: Productos médicos/farmacéuticos/laboratorio.

	Objeto: Adquisición de reactivos para Hepatitis virales.

	Plazo de duración del contrato: -

	Opción a prórroga: -


1. ESPECIFICACIONES TECNICAS 

Detalle de los renglones

Renglón N° 1:

a) Descripción: Reactivo para la determinación de Carga Viral de Hepatitis B por PCR en Tiempo Real (ultrasensible) mediante sondas de hidrólisis marcadas con fluorocromo. Los pasos comprendidos en el proceso: extracción - amplificación y detección a tiempo real, deberán realizarse de forma totalmente automática. Es requisito fundamental que el proceso del test esté estandarizado, con control  interno de amplificación, pasos que le den especificidad a la prueba y que los resultados sean leídos por un sistema de detección que genere registro escrito. 
b) Cantidad: Ciento noventa y dos (192) determinaciones totales.

c) Vencimiento: No menor a seis (6) meses contados a partir de la entrega. 

d) Presentación: Cajas de no menos de veinticuatro (24) y no más de noventa y seis (96) determinaciones. 

e) Lotes: Se admitirá un máximo de tres (3) lotes distintos por cada entrega.

Renglón N° 2:

a) Descripción: Reactivo para la determinación de Carga Viral de Hepatitis B por PCR en Tiempo Real (ultrasensible) mediante sondas de hidrólisis marcadas con fluorocromo. Es requisito fundamental que el proceso del test esté estandarizado, con control  interno de amplificación, pasos que le den especificidad a la prueba y que los resultados sean leídos por un sistema de detección que genere registro escrito. 
b) Cantidad: Doscientas ochenta y ocho (288) determinaciones totales.

c) Vencimiento: No menor a seis (6) meses contados a partir de la entrega. 

d) Presentación: Cajas de no menos de veinticuatro (24) y no más de noventa y seis (96) determinaciones. 

e) Lotes: Se admitirá un máximo de tres (3) lotes distintos por cada entrega.
Renglón N° 3:

a) Descripción: Reactivo para la determinación de Carga Viral de Hepatitis C por PCR en Tiempo Real (ultrasensible) mediante sondas de hidrólisis marcadas con fluorocromo. Los pasos comprendidos en el proceso: extracción - amplificación y detección a tiempo real, deberán realizarse de forma totalmente automática. Es requisito fundamental que el proceso del test esté estandarizado, con control  interno de amplificación, pasos que le den especificidad a la prueba y que los resultados sean leídos por un sistema de detección que genere registro escrito. 

b) Cantidad: Doscientas ochenta y ocho (288) determinaciones totales.

c) Vencimiento: No menor a seis (6) meses contados a partir de la entrega. 

d) Presentación: Cajas de no menos de veinticuatro (24) y no más de noventa y seis (96) determinaciones. 

e) Lotes: Se admitirá un máximo de tres (3) lotes distintos por cada entrega.

Renglón N° 4: 

a) Descripción: Reactivo para la determinación de Carga Viral de Hepatitis C por PCR en Tiempo Real (ultrasensible) mediante sondas de hidrólisis marcadas con fluorocromo. Es requisito fundamental que el proceso del test esté estandarizado, con control  interno de amplificación, pasos que le den especificidad a la prueba y que los resultados sean leídos por un sistema de detección que genere registro escrito. 

b) Cantidad: Setecientas sesenta y ocho (768) determinaciones totales.

c) Vencimiento: No menor a seis (6) meses contados a partir de la entrega. 

d) Presentación: Cajas de no menos de veinticuatro (24) y no más de noventa y seis (96) determinaciones. 

e) Lotes: Se admitirá un máximo de tres (3) lotes distintos por cada entrega.

1.2. Productos admitidos 
Sólo se admitirán productos que, previo a la fecha fijada para el acto de apertura de ofertas, cuenten con certificado vigente de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y no posean restricciones para su comercialización.
1.3. Vencimiento
El vencimiento de los productos no podrá ser menor a seis (6) meses contados a partir de la entrega.
Se admitirá un vencimiento menor, en ningún caso inferior a cuatro (4) meses, pero en este supuesto, si los productos no fueran utilizados, el adjudicatario estará obligado a sustituirlos a requerimiento del Ministerio, por otros de vencimiento no inferior a cuatro (4) meses de vigencia contados a partir de la entrega.

1.4 Equipamiento

El suministro de estos renglones deberá incluir la entrega en comodato del equipamiento para uso de los reactivos, del tipo y características técnicas que indique el fabricante en cada caso, para los centros indicados en el Anexo I.

El equipamiento deberá permitir las determinaciones de Carga Viral tanto para Hepatitis B como C.

La antigüedad del equipamiento no podrá ser superior a cinco (5) años.

El equipamiento solicitado deberá quedar instalado y en funcionamiento dentro de los treinta (30) días hábiles de la notificación de la orden de compra. La empresa adjudicataria deberá proveer la conexión del nuevo equipamiento al sistema informático de laboratorio (SIL), en caso de ser requerido.

La duración del comodato se extenderá hasta el consumo total de los reactivos. 

El adjudicatario deberá realizar el mantenimiento preventivo, asegurar la provisión de servicio técnico y proceder al reemplazo de los equipos cuando resulte imposibilitado su uso, de manera de garantizar el servicio en todo momento. 

En caso de procederse al cambio de los equipos por cualquier causa, el mismo deberá ser realizado en un plazo máximo de quince (15) días hábiles desde la notificación correspondiente y los equipos deberán cumplir con todos los requisitos solicitados en este apartado.

En caso de ser solicitado por el responsable del laboratorio, el adjudicatario deberá instruir al personal que se designe, para la utilización del equipo. El adjudicatario deberá informar a la citada Dirección sobre la capacitación del personal.

Asimismo, se hará cargo de brindar la asistencia técnica que le sea requerida en cualquier oportunidad. Los reactivos utilizados para la calibración, puesta a punto y capacitación del personal serán  provistos por el adjudicatario y no serán utilizados reactivos que formen parte del contrato.

Se entregarán también, los insumos y consumibles necesarios para el procesamiento de las determinaciones, detallados a continuación:

· Centrífuga refrigerada de alta velocidad, con los rotores necesarios o cualquier otro tipo de centrífuga específica requerida en algún paso durante el desarrollo de la técnica.

· Eppendorf/tubos tapa a rosca O ring, calidad biología molecular de acuerdo al requerimiento de la técnica.

· Pipetas plásticas Pasteur estériles, pipetas descartables tipo serológica estériles. 

· Agua destilada ultra pura.

· Tubos para recolección de muestra y transporte. Tipo PPT o calidad superior.

· Reactivos calibradores, controles, líquidos, consumibles, requeridos para la correcta realización de la técnica.

· Control de calidad externo para HCV.

· Tóner para la impresora adosada al equipo.

1.5 Envases
Los envases primarios, secundarios y terciarios deberán llevar impresa, en lugar visible y con caracteres destacados, la leyenda “MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION – PROHIBIDA SU VENTA – DENUNCIAS: 0800-3333-444”.

Cada envase deberá contener productos de un solo lote. 

Los envases no serán objeto de devolución.

2. MONEDA Y FORMA DE COTIZACION

La cotización deberá ser efectuada en moneda nacional y consignar:
a) el precio unitario, en números, con referencia a la unidad de medida establecida en el presente pliego,

b) las cantidades ofrecidas,

c) el precio total del renglón en números,

d) el total general de la oferta expresado en letras y números. 
El precio cotizado será el precio final que deba pagar este Ministerio por todo concepto. 
Se deberán formular ofertas atendiendo la modalidad de adjudicación establecida en el punto 6. CRITERIOS DE EVALUACION Y SELECCIÓN DE OFERTAS.
Se podrá formular oferta por todos los renglones o por alguno de ellos y se aceptarán ofertas parciales por renglón.

Se admitirán más de una oferta para un mismo renglón, en carácter de oferta alternativa, siempre y cuando la misma se ajuste en un todo a las especificaciones previstas en el presente pliego. 
3. PLAZO DE MANTENIMIENTO DE LA OFERTA

Los oferentes deberán mantener las ofertas por el término de NOVENTA (90) días corridos contados a partir de la fecha del acto de apertura. El plazo aludido se prorrogará automáticamente por periodos de TREINTA (30) días corridos 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. 

4. FORMA DE PRESENTACION Y DOCUMENTACION DE LA OFERTA

La totalidad de la documentación que integra la oferta deberá presentarse en original, en idioma nacional y firmada en todas sus hojas por el oferente o su representante legal.

Los sobres, cajas o paquetes que contengan la oferta, deberán ser presentados perfectamente cerrados y consignarán en su cubierta la identificación del procedimiento de selección al que corresponden, precisándose el lugar, día y hora del acto de apertura. 

El oferente deberá integrar su oferta con la siguiente documentación y en el orden indicado, separada por carátulas identificatorias:

a) Oferta económica por duplicado. 

b) Copia autenticada de la documentación que acredita la capacidad del firmante de la oferta para obligar al oferente. Los apoderados y/o representantes legales que se encuentren Inscriptos en la Oficina Nacional de Contrataciones, quedan exceptuados de presentar la mencionada documentación.

c) Nota en donde se fije expresamente domicilio especial, número de fax y dirección de correo electrónico para las notificaciones que se realicen con motivo del presente procedimiento de selección. En el supuesto en que no se constituyera un domicilio especial, se tendrá por domicilio constituido el declarado en el Sistema de Información de Proveedores (SIPRO), bajo el título “Domicilio especial para los procedimientos que se realicen en el ámbito de la Oficina Nacional de Contrataciones”. Para el caso que el interesado no constituya uno o ambos domicilios electrónicos se tendrán por válidos los informados en el SIPRO.  

d) Cuando la oferta total sea igual o superior a pesos cincuenta mil ($ 50.000,00) y el oferente no cuente con Certificado Fiscal para Contratar vigente al momento de la apertura, se deberá acompañar a la oferta copia autenticada de la solicitud efectuada ante la AFIP.
e) Declaración Jurada sobre el cumplimiento de las condiciones establecidas en la Ley 25551 “Régimen de Compre Trabajo Argentino” y en el Decreto N° 1600/02 en el caso que se oferten bienes de origen nacional. 

f) Declaración Jurada mediante la cual se informe la provisión y/o uso de bienes y/o materiales importados, así como el resultado de su balanza comercial en el último ejercicio y la proyectada para el ejercicio corriente, en el caso que se oferten bienes a importar. 
g) Descripción del producto, indicando número de certificado ANMAT, marca comercial, presentación y origen. No se admitirá la simple referencia de que se ajusta al Pliego de Bases y Condiciones Particulares.
h) Copia del registro del producto médico (PM), expedido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

i) Copia de la habilitación del elaborador/importador/distribuidor del producto, emitido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
5. ALTA EN EL PADRON UNICO DE ENTES 

Para resultar adjudicatario el oferente deberá estar dado de alta en el Padrón Único de Entes, en los términos del artículo 18 del Pliego Único de Bases y Condiciones Generales. 

6. CRITERIOS DE EVALUACION Y SELECCION DE OFERTAS
A fin de la evaluación de las ofertas se podrá requerir documentación o cualquier información complementaria que se estime conveniente al efecto. La no presentación dará lugar a la desestimación de la oferta.
La adjudicación se realizará a favor de la oferta que, cumpliendo con todas las exigencias del pliego, resulte más conveniente para el MINISTERIO DE SALUD. Se entenderá en principio por oferta más conveniente aquella de menor precio.
Se adjudicarán en conjunto los renglones 1 y 3 como así también los renglones 2 y 4.

Serán de aplicación los beneficios de los regímenes de “Compremipyme” -Ley 25.300- y de “Compre Trabajo Argentino” -Ley 25.551- a los oferentes que reúnan las condiciones requeridas en dichos regímenes. Las leyes citadas, así como las normas reglamentarias y complementarias de las mismas, pueden ser obtenidas en la página web www.infoleg.gov.ar
7. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

Los productos serán entregados por cuenta del adjudicatario a requerimiento de la DIRECCION DE SIDA Y ENFERMEDADES DE TRASMISION SEXUAL mediante la orden provisión en los destinos indicados en el Anexo I.
A título meramente informativo se indica que se deberá realizar una (1) entrega por el total del suministro contratado dentro de los diez (10) días hábiles, contados a partir de la notificación de la correspondiente orden de provisión formulada por la citada Dirección.

Sin perjuicio de lo expuesto, eventualmente la citada Dirección podrá alterar los destinos  informándolo con no menos de siete (7) días hábiles antes de la entrega y/o requerir alguna entrega fuera de la frecuencia indicada informándolo de la misma forma y plazo.

Previo a la entrega, el adjudicatario deberá requerir a la COMISION DE RECEPCION DEFINITIVA de este Ministerio que se constituya en el lugar que aquel indique a fin de constatar la existencia de los productos contratados en las condiciones fijadas en el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

Los productos quedarán bajo la guarda del adjudicatario quien será responsable de su cuidado y conservación hasta su efectiva entrega. Si por cualquier circunstancia los mismos dejaran de cumplir las condiciones exigidas, el adjudicatario deberá sustituirlos, requiriendo nueva intervención de la COMISION DE RECEPCION DEFINITIVA de este Ministerio.

En caso de que deban ser sustituidos se deberá proceder a reemplazar al menos el veinticinco por ciento (25%)  del mismo en un plazo no mayor a quince (15) días hábiles de notificado por la DIRECCION DE SIDA Y ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL y el resto dentro de los treinta (30) días hábiles contados a partir de la misma notificación. Los reactivos sustituidos deberán cumplir con las especificaciones técnicas que se detallan en el punto 1.

Previo a la entrega de las determinaciones y el equipamiento, con dos (2) días de anticipación como mínimo, el adjudicatario deberá coordinar con el destinatario el detalle de los materiales y el número de remito bajo el cual serán entregados. A tal efecto se adjuntan en el Anexo I los datos de contacto de los destinatarios.

En su caso, se tendrán por no entregadas las determinaciones mientras el equipamiento previsto en el punto 1.4. Equipamiento no se halle instalado en los respectivos centros, en condiciones óptimas de uso y con la provisión de los insumos y accesorios, así como no haya sido capacitado el personal. 

En el caso de que el Ministerio haga uso de la opción de ampliación, los plazos de entrega establecidos precedentemente podrán ser modificados, con consentimiento del adjudicatario. 

7. CONDICIONES DE ENTREGA 

Al efecto de preservar la estabilidad de los productos durante su guarda y traslado, el adjudicatario deberá asegurar el mantenimiento de las condiciones de conservación indicadas por el fabricante. 
Asimismo, deberán proveerse en envases térmicos (heladeras de telgopor), los cuales no deberán superar las siguientes medidas: setenta (70) centímetros de largo, cincuenta (50) centímetros de ancho y cuarenta (40) centímetros de alto, y su peso no deberá ser superior a quince (15) kilogramos.

Los productos deberán ser entregados en envases aptos para su almacenamiento, no debiendo deformarse, abrirse o romperse con su traslado o estiba. 

En los remitos de entrega deberán constar números de contratación, orden de compra y orden de provisión, descripción del producto, cantidad total entregada de unidades, números de lote y vencimiento del producto. En el caso que en la entrega se suministre más de un lote, se discriminarán las cantidades correspondientes a cada lote. Asimismo, deberán consignarse en el remito fecha de recepción y firma, nombre, apellido y número de documento del receptor.

El adjudicatario deberá presentar a la COMISION DE RECEPCION DEFINITIVA de este Ministerio, duplicado de los remitos de entrega debidamente conformados por el personal autorizado para la recepción del producto.

Copias de los remitos de entrega deberán ser enviadas a la DIRECCION DE SIDA Y ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL, dentro de los quince (15) días hábiles de producida la entrega.

Asimismo, copias de los remitos de entrega o documentación respaldatoria de la entrega de los equipos en comodato, con la correspondiente conformidad del laboratorio receptor de la puesta en funcionamiento y capacitación del personal, deberán ser enviadas a la DIRECCION DE SIDA Y ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL dentro de los veinte (20) días hábiles de producida la entrega.

8. PENALIDAD POR MORA

8.1. Multa por mora en la entrega de los productos contratados:

Se aplicará una multa del cero coma cinco por ciento (0,5%) del valor de lo satisfecho fuera de término por cada diez (10) días hábiles de atraso o fracción mayor de cinco (5) días hábiles. A fin de determinar el cálculo de la mora, se considerará el día hábil inmediato siguiente a la fecha de notificación de la orden de provisión y la fecha de entrega.

8.2. Multa por mora en la entrega del equipamiento:

Se aplicará una multa de PESOS CINCUENTA MIL ($50.000) por equipo entregado fuera de término cada diez (10) días hábiles de atraso o fracción mayor de cinco (5) días hábiles. A fin de determinar el cálculo de la mora, se considerará el día inmediato siguiente a la fecha de notificación de la orden de compra y la fecha de entrega.  

8.3. Multa por mora en la presentación de servicio técnico, entrega de los insumos y accesorios complementarios necesarios para el procesamiento de las determinaciones:

Se aplicará una multa de PESOS CINCO MIL ($5.000) por equipo afectado o por falta de entrega de los insumos y accesorios complementarios, por cada diez (10) días hábiles de atraso o fracción mayor de cinco (5) días hábiles en la presentación de servicio técnico. A fin de determinar el cálculo de la mora, se considerará el día hábil inmediato siguiente a la fecha en que fuera notificado el requerimiento de reparación o reemplazo de un equipo y la fecha en que fuera cumplido.

9. CONFORMIDAD DE LA RECEPCION 
La recepción definitiva se otorgará dentro de los QUINCE (15) días hábiles contados a partir del día hábil inmediato siguiente al de la entrega.

10. FACTURACION
Las facturas se presentarán por duplicado en la MESA DE ENTRADAS de este Ministerio, sita en Av. 9 de Julio 1925 Planta Baja, de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, de lunes a viernes en el horario de 10 a 16 horas. Se acompañarán de copia de los remitos entregados a la COMISION DE RECEPCION DEFINITIVA.

11. FORMA DE PAGO 

El pago se efectuará por transferencia a través de la Cuenta Única del Tesoro a la cuenta bancaria del beneficiario denunciada en el Padrón Único de Entes.
12. JURISDICCION APLICABLE 

Para la resolución de cualquier controversia que se pudiera suscitar con relación al presente proceso de contratación y a la ejecución del contrato que resulte del mismo, será competente la justicia de los Tribunales Federales con asiento en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
ANEXO I

	Destino
	Responsable
	Dirección
	Teléfono
	Dirección de correo electrónico

	Laboratorio Unidad Virología
Hospital Muñiz, C.A.B.A.
	Dra. Lilia Mammana
	Uspallata N° 2272 (CP C1282AEN), C.A.B.A.
	4305-0357
4304-2180 int 225
	muniz_virologia@buenosaires.gov.ar

	Laboratorio Central de Córdoba, Córdoba
	Dra. Gabriela Barbás

Dra. Analía Cudolá

Dra. Silvia Kademian
	Transito Cáceres de Allende N° 421, Barrio Nuevo (CP 5000), Ciudad de Córdoba, Córdoba


	(0351) 434-8752

(0351) 434-8759

Cel: Gabriela Barbás (0351)157-522-240
	cbabiologiamolecular@gmail.com
analiacudola@yahoo.es
mgbarbas2001@yahoo.es
silviakademian@yahoo.com silviakademian@gmail.com



	Servicio Hepatitis y Gastroenteritis Departamento de Virología INEI – ANLIS “Dr. Carlos G. Malbrán”, C.A.B.A.


	Dr. Jorge González / Dra. Sara Vladimirsky
	Av. Vélez Sarfield N° 563, (C.P. 1281), C.A.B.A.
	4301-7428 

4302-5064,

Cel: 011 156-330-3304
 (Dr. González)
	jegonzalez@anlis.gov.ar svladimirsky@anlis.gov.ar

	Centro Provincial de Referencia VIH/SIDA y Hepatitis Virales Tómas Perón
	Bioq. Marina Corazza
	Colectora de Av. Antártida Argentina e/ 525 y 526 – (1900) – La Plata
	0221-424-7303
	cprsida@ms.gba.gov.ar cprsida@hotmail.com
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