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PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

	MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

	Unidad Operativa de Compras N° 80 - DIRECCION DE COMPRAS Y CONTRATACIONES

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

	Correo electrónico: compras@msal.gov.ar

	Tel: 011-4379-9140


	CONTRATACION DIRECTA (EXCLUSIVIDAD)
	N° 115
	Ejercicio 2016

	Clase: Sin clase.

	Modalidad: Sin modalidad.


	N° Expediente: 1-2002-17240/16-3.
	Ejercicio: 2016

	Rubro: Productos médicos/ farmacéuticos/ laboratorio.

	Objeto: Adquisición de insumos de test de VPH.

	Plazo de duración del contrato:-

	Opción a prórroga: -


1. ESPECIFICACIONES TECNICAS 

1.1 Detalle de los renglones 

Renglón N° 1:

a) Descripción: Determinación de VPH con validación clínica para detectar lesiones precancerosas CIN2/3+.

b) Cantidad: Trece mil veinticuatro (13.024) determinaciones.

Renglón N° 2:

a) Descripción: Colector de DNA.

b) Cantidad: Dieciséis mil doscientos cincuenta (16.250) colectores.

1.2 Características

Renglón 1

Las determinaciones de VPH consisten en un ensayo de hibridación de ácido nucléico con amplificación de la señal para la detección cualitativa por quimioluminiscencia de trece (13) tipos de HPV de alto riesgo: 16/ 18/ 31/ 33/ 35/ 39/ 45/ 51/ 52/ 56/ 58/ 59 y 68, y requieren conservación de refrigeración a temperatura de heladera en forma constante.

Renglón 2

Los colectores de DNA para sistemas HC2 deben estar compuestos por tubo, cepillo y solución de medio de transporte.
1.3 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.

1.4 Vencimiento 

El vencimiento de los productos no podrá ser menor a diez (10) meses contados a partir de la entrega.

Se admitirá un vencimiento menor, en ningún caso inferior a siete (7) meses, pero en este supuesto, si los productos no fueran utilizados, el adjudicatario estará obligado a sustituir la totalidad de los mismos a requerimiento del Ministerio, por otros de vencimiento no inferior a siete (7) meses de vigencia contados a partir de la entrega.

1.5 Envases

Los envases deberán presentarse con el troquel anulado.

Los envases de los productos comprendidos dentro de la Resolución ANMAT 3683/11 deberán presentarse sin troquel, conforme lo establecido en la Disposición ANMAT 6301/15. En caso de que aún se encuentren en circulación envases con troquel, el mismo deberá presentarse anulado.

Los envases primarios y secundarios deberán llevar impresa la siguiente leyenda en lugar visible y en caracteres destacados: “MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION – DISTRIBUCION GRATUITA - PROHIBIDA SU VENTA”.

Las impresiones podrán ser sustituidas por una etiqueta cuya remoción rompa el envase. 

1.6 Equipamiento para el Renglón N° 1

El suministro deberá incluir la entrega de todo equipamiento, accesorios y consumibles necesarios para la recolección del material a analizar y el procesamiento del total de las determinaciones hasta la fecha del vencimiento de los reactivos, del tipo y características técnicas que indique el fabricante.

El equipamiento cedido en comodato en oportunidad de la Licitación Pública N° 46/13 deberán permanecer instalados y en correcto funcionamiento en los laboratorios de VPH de cada Hospital detallados en el Anexo I, hasta el consumo y procesamiento total de las determinaciones adquiridas mediante este proceso de compra.

La duración del comodato se extenderá hasta el consumo total de las determinaciones.

El adjudicatario deberá garantizar que el equipamiento se encuentre en forma interrumpida en condiciones óptimas de uso. 

Sin perjuicio de las tareas de mantenimiento preventivo a cargo del adjudicatario, en caso de mal funcionamiento de un equipo se procederá a su reparación o reemplazo en el término de cuarenta y ocho (48) horas de solicitado. En el supuesto de reemplazo, el nuevo equipo deberá cumplir los requisitos de este apartado. 

El servicio técnico deberá estar disponible en los días y horarios regulares de trabajo del laboratorio de referencia. El tiempo de respuesta vía correo electrónico y el tiempo de respuesta telefónica no podrá superar las veinticuatro (24) horas en el primer caso y las cuatro (4) horas en el segundo, de formulado el requerimiento.
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 aceptarán ofertas parciales por renglón.

3. PLAZO DE MANTENIMIENTO DE 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 aprobados por el Organismo quedan exceptuados de presentar la mencionada documentación.
c) Nota en donde se fije expresamente domicilio especial 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) 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.

e) Los oferentes inscriptos en el SIPRO deberán actualizar la información de los datos que hubieren variado en el mencionado sistema.

f) 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. 

g) Descripción del producto, indicando número de certificado ANMAT, marca comercial, composición, presentación y origen. No se admitirá la simple referencia de que se ajusta al Pliego de Bases y Condiciones Particulares.
h) Detalle, cantidades y especificaciones técnicas de la totalidad del equipamiento, accesorios y consumibles incluidos en la oferta, precisos para para la recolección del material a analizar y el procesamiento del total de las determinaciones hasta la fecha del vencimiento de los reactivos, del tipo y características técnicas que indique el fabricante. Se indicará marca y modelo, acompañándose folletos y cualquier otra información que contribuya a identificarlos claramente. En caso de encontrarse impresos en otro idioma, deberán ser acompañados de la correspondiente traducción al castellano.  
i) Copia del certificado vigente del Producto Médico (PM), expedido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

j) Copia del certificado de habilitación del elaborador/importador/distribuidor del producto, emitido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

k) Compromiso del titular del certificado expedido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de proveer el producto, en el caso que el oferente no revista tal carácter.

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 33 del Pliego Único de Bases y Condiciones Generales. 

6. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA  

Los productos serán entregados por cuenta del adjudicatario en las cantidades y destinos indicados en el Anexo I.

Sin perjuicio de lo expuesto, el PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE CANCER CERVICO-UTERINO podrá alterar las cantidades y los destinos indicados, informándolo con no menos de veinte (20) días hábiles antes de la entrega.

El plazo de entrega será dentro de los treinta (30) días hábiles contados a partir de la notificación de la orden de compra.

La fecha exacta de entrega deberá ser coordinada, con no menos de cinco (5) días hábiles de antelación, con la Coordinación Ejecutiva del Programa Nacional, Dra. Rosa Laudi rmlaudi@gmail.com teléfono 011-5239-0571 interno 277, quien informará nombre y datos de contacto del responsable de la recepción en destino. 

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.

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.

Se tendrán como no entregadas las determinaciones mientras el equipamiento necesario para el procesamiento y conservación de las determinaciones no se halle instalado en los respectivos centros, en condiciones óptimas de uso y con la provisión de los insumos y accesorios.
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 

A 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.

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 y orden de compra, descripción del producto, cantidad total entregada de unidades, cantidad total entregada de envases secundarios, 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. El receptor autorizado para la recepción del producto y firma de los remitos será el Jefe del Servicio de Anatomía Patológica de cada Hospital y el Jefe del Laboratorio VPH, según detalle arriba expuesto. 

El adjudicatario deberá entregar a la COMISION DE RECEPCION DEFINITIVA de este Ministerio, duplicados de los remitos de entrega debidamente conformados por el personal autorizado para la recepción del producto. Por último, deberán consignarse la 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, así como las constancias de la conformidad del laboratorio receptor del satisfactorio funcionamiento de los equipos y  de la capacitación del personal. 

Copias de los remitos de entrega debidamente conformados deberán ser enviadas al PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION DE CANCER CERVICOUTERINO, dentro de los quince (15) días hábiles de producida la entrega.

8. PENALIDAD POR MORA

8.1 Multa por mora en la entrega de los reactivos:

Se aplicará una multa del cero coma cinco por ciento (0,05%) del valor de lo satisfecho fuera de término por cada día hábil de atraso. 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 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.

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

Se aplicará un multa de PESOS CINCUENTA MIL ($ 50.000) por equipo afectado, 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 en que fuera notificado el incumplimiento al adjudicatario y la fecha en que el mismo fuera subsanado. 
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
DATOS PARA LA ENTREGA
Renglón N° 1

	DETERMINACIONES

	NOMBRE
	Institución
	Provincias
	Dirección
	Total por provincia

	Responsable de Recepción: Jefe de Servicio de Anatomía Patológica/ Jefe de Laboratorio VPH
	
	
	
	

	Pablo Acosta/ Federico Staciuk
	Hospital Escuela de Agudos “Dr. Ramón Madariaga”
	Misiones
	Av. Dr. Lopez 1177, Posadas
	2.552

	Adolfo Farías Castellano/ Sandra Emilia Robledo 
	Hospital Interzonal “San Juan Bautista”
	Catamarca
	Av. Arturo Illia 200, San Fndo.Del Valle de Catamarca
	792

	Susana Rodriguez Prado /Simón Pérez
	Hospital Zenon Santillán
	Tucumán
	Av. Avellaneda 750
	2.992

	Dra. Maria MacDonnell/Ïdem
	Hospital Provincial “Dr. Castro Rendón”
	Neuquén
	Buenos Aires 450, Neuquén Capital
	3.080

	Oscar Marín / Ídem
	Laboratorio de VPH dependiente del Laboratorio de Anatomía Patológica del Hptal. Pablo Soria 
	Jujuy
	Güemes 1345 1° Subsuelo – San Salvador de Jujuy
	3.608

	TOTAL DE DETERMINACIONES
	13.024


Renglón N° 2
	COLECTORES

	NOMBRE
	Institución
	Provincias
	Dirección
	Total por provincia

	Responsable de Recepción: Jefe de Servicio de Anatomía Patológica/ Jefe de Laboratorio VPH
	
	
	
	

	Pablo Acosta/ Federico Staciuk
	Hospital Escuela de Agudos “Dr. Ramón Madariaga”
	Misiones
	Av. Dr. Lopez 1177, Posadas
	3.150

	Adolfo Farías Castellano/ Sandra Emilia Robledo 
	Hospital Interzonal “San Juan Bautista”
	Catamarca
	Av. Arturo Illia 200, San Fndo.Del Valle de Catamarca
	1.000

	Susana Rodriguez Prado /Simón Pérez
	Hospital Zenon Santillán
	Tucumán
	Av. Avellaneda 750
	3.750

	Dra. Maria MacDonnell/Ïdem
	Hospital Provincial “Dr. Castro Rendón”
	Neuquén
	Buenos Aires 450, Neuquén Capital
	3.850

	Oscar Marín / Ídem
	Laboratorio de VPH dependiente del Laboratorio de Anatomía Patológica del Hptal. Pablo Soria 
	Jujuy
	Güemes 1345 1° Subsuelo – San Salvador de Jujuy
	4.500

	TOTAL DE COLECTORES
	16.250
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