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

	Teléfono: 011-4379-9140

	CONTRATACION DIRECTA (URGENCIA)
	N°140
	Ejercicio 2016

	Clase: Sin clase.

	Modalidad: Sin modalidad.

	N° Expediente: 1-2002-20827/16-7
	Ejercicio: 2016

	Rubro: Productos médicos/ farmacéuticos/ laboratorio.

	Objeto: Adquisición de Tenofovir más Emtricitabina más Efavirenz.

	Plazo de duración del contrato:-

	Opción a prórroga: -


Consultas al Pliego de Bases y Condiciones Particulares: Deberán ser realizadas por escrito hasta TRES (3) días hábiles antes a la fecha fijada para la apertura como mínimo. 

Para ello deberá ser enviada una nota a esta Dirección de Compras y Contrataciones, presentándola en la Mesa de Entradas del Ministerio de Salud o deberá enviarse un correo electrónico a  consultascompras@msal.gov.ar 

Horario de atención al público: De 10:00 a 13:00 y de 14:00 a 16:00 horas.

Esta Dirección podrá comunicar las circulares aclaratorias hasta veinticuatro (24) horas hábiles antes de la fecha de apertura fijada.
1. ESPECIFICACIONES TECNICAS 

1.1 Detalle del renglón
Renglón N° 1:

a) Descripción: Antirretroviral, tipo asociación, droga genérica Tenofovir más Emtricitabina más Efavirenz, forma farmacéutica comprimido, cápsula o tableta por trescientos (300) miligramos de Tenofovir más doscientos (200) miligramos de Emtricitabina más seiscientos (600) miligramos de Efavirenz.

b) Cantidad: Un millón doscientos sesenta mil (1.260.000) comprimidos, cápsulas o tabletas.
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, autorización de comercialización de primer lote o dictamen favorable de la verificación técnica previa, cuando corresponda según lo previsto en la Disposición N°5743/2009 de dicha Administración, y que no tengan restricciones para su comercialización.
Los productos deben ajustarse al Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, implementado por este Ministerio mediante su Resolución 435/2011, en el caso que corresponda.

El adjudicatario, al momento de informar al Sistema Nacional de Trazabilidad, deberá consignar que el producto pertenece a esta Dirección de Sida y Enfermedades de Transmisión Sexual, completando el campo “PROGRAMA” destinado para tal fin.
1.3 Vencimiento 

El vencimiento de los productos no podrá ser menor de dieciocho (18) meses contados a partir de la entrega.

Se admitirá un vencimiento menor, en ningún caso inferior a doce (12) 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 doce (12) meses de vigencia contados a partir de la entrega.

El proveedor deberá poner a disposición de la Administración los estudios de estabilidad de los productos ofertados, a simple requerimiento.
1.4 Envases
Los productos deberán ser provistos en envases conteniendo la cantidad de unidades necesarias para cubrir el tratamiento mensual o submúltiplo de la misma, considerando las recomendaciones para la indicación de la terapia antirretroviral. 
Los envases deberán presentarse sin troquel, considerando que de acuerdo a la Disposición ANMAT 6301/15 los medicamentos comprendidos dentro de la Resolución ANMAT 3683/11, a partir del mes de febrero 2016 deben eliminar el troquel de sus envases. En caso de que todavía haya en circulación productos con troquel, el mismo debe presentarse anulado de forma de evitar su comercialización.
Los envases primarios y secundarios deberán llevar impresa o en etiqueta en lugar visible y con caracteres destacados, la leyenda “MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION - PROHIBIDA SU VENTA - DENUNCIAS: 0800-3333-444”.
Las impresiones podrán ser sustituidas por una etiqueta cuya remoción rompa el envase.

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.

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

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, teléfono 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 ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS 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 ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS, 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) Copia autenticada del documento que acredita la habilitación del oferente para comercializar especialidades medicinales, emitido por autoridad sanitaria competente.

i) Copia del certificado vigente de los productos, expedido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

j) Copia de la Disposición del Primer Lote del producto o del dictamen favorable de la verificación técnica previa, emitidos por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA según lo previsto en la Disposición Nº 5743/2009 de dicha Administración Nacional.

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. 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.

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
6. 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. 

7. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA  
Los medicamentos serán entregados por cuenta del adjudicatario en una única entrega dentro de los treinta (30) días hábiles de notificada la orden de compra correspondiente.

La fecha exacta de entrega deberá coordinarse con Laura Carrizo y Valeria Sanguinetti de la Dirección de Sida y Enfermedades de Transmisión Sexual, a los teléfonos 4379-9210/9112/9017 o a las direcciones de correo electrónico sidamedadm@msal.gov.ar/vsanguinetti@msal.gov.ar, con no menos de tres (3) días hábiles de antelación, por la persona que a tal fin autorice el proveedor. Asimismo se deberá indicar cantidad, lote y vencimiento del producto.
En esta oportunidad el adjudicatario suministrará las certificaciones del Control de Calidad firmadas por el farmacéutico responsable.

8. CONDICIONES DE ENTREGA 
Los productos deberán ser entregados en envases secundarios y terciarios aptos para su almacenamiento, no debiendo deformarse, abrirse o romperse con su traslado o estiba y deberán presentarse con precinto de seguridad e inviolabilidad. 

Los envases terciarios no deberán tener un peso superior a quince (15) kilogramos.

Los productos deberán ser presentados en pallets. Los pallets deben ser nuevos, de doble entrada, normalizados tipo ARLOG MERCOSUR, de superficie de cien (100) centímetros de ancho por ciento veinte (120) centímetros de largo, con los productos estibados hasta una altura máxima de ciento veinte (120) centímetros, asegurados con film de polietileno y esquineros. 

Los envases y pallets no serán objeto de devolución

Cada envase secundario, terciario y pallet deberá contener productos de un solo lote.

Cada envase secundario, terciario y pallet deberá presentar impresa o en etiqueta, la siguiente información en castellano:

a) La leyenda “Dirección de SIDA y ETS”

b) Número del proceso de contratación.

c) Nombre del proveedor.

d) Nombre y tipo de producto contenido.

e) Cantidad total de envases secundarios contenidos.

f) Forma farmacéutica y concentración de los principios activos.

g) Fecha de vencimiento (mes y año)

h) Número de lote de fabricación.

i) Instrucciones de almacenamiento.

Asimismo previo a la entrega, el adjudicatario, deberá presentar con no menos de tres (3) días hábiles de antelación, a la Dirección de Sida y Enfermedades de Transmisión Sexual, vía correo electrónico sidamedad@msal.gov.ar/valeria_sanguinetti@msal.gov.ar, el Certificados de Legibilidad en caso de corresponder, imagen con el Arte del producto y Anexo I completo.

En los remitos de entrega deberán constar números procedimiento de contratación y orden de compra, descripción del producto, cantidad total entregada, 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, firma, nombre, apellido y número de documento del receptor.

Cada remito podrá tener un solo medicamento, un solo lote.

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 y de los certificados de control de calidad de cada lote de los productos firmados por el Director Técnico responsable, deberán ser enviadas a la DIRECCION DE SIDA Y ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL, dentro de los quince (15) días hábiles de producida la entrega.

9. PENALIDAD POR MORA

A los fines de la determinación de eventuales multas se considerará en el cálculo de la mora, el día hábil inmediato siguiente a la fecha de notificación de la orden de provisión y la fecha de entrega. 
10. 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.
11.  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.
12. 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.
13. 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

	Check list para aprobación de muestras

	Dirección de Sida y ETS

	Número de licitación
	 

	Proveedor
	 

	Descripción de producto  
	 

	Presentación
	Unidad por tratamiento: 1

	 
	Unidad por envase secundario: 1

	Presencia de precintos en envase secundario
	SI/NO

	Descripción de formato de fecha de vencimiento.( Ejemplo: MM/AA)
	 

	Número de Registro de producto
	 

	Breve descripción del envase primario
	 

	Peso del envase secundario
	 

	Volumen del envase secundario
	 

	Se debe adjuntar a este documento, imagen con el Arte del producto
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