ANEXO 6
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	ADQUISICIÓN DE SCOOTER USO INTERNO, LINERS, BASTON CANADIENSE, EQUIPAMIENTO BIONICO, GUANTES COSMETICOS, CONO DE ENCHUFE MODELO PTB, SILLA DE RUEDA, CAMA ORTOPEDICA, PROTESIS BIOELECTRICA, GUANTES COSMETICOS Y NAVAJA CONCAVA.
	

	·    Apéndice 1: Normas Generales a considerar.

	1. OBJETO.
La presente Especificación Técnica establece los requisitos técnicos que deberá satisfacer la ADQUISICIÓN DE SCOOTER USO INTERNO, LINERS, BASTON CANADIENSE, EQUIPAMIENTO BIONICO, GUANTES COSMETICOS, CONO DE ENCHUFE MODELO PTB, SILLA DE RUEDA, CAMA ORTOPEDICA, PROTESIS BIOELECTRICA, GUANTES COSMETICOS Y NAVAJA CONCAVA.
2. PACIENTE: según detalle de los renglones del Anexo 3 – Formulario de Cotización.    
3. DESCRIPCIÓN DE LO SOLICITADO: De acuerdo a lo detallado en cada renglón.
4. NÚMERO DE SIByS:  159-07664-0001
5. LO SOLICITADO DEBE SER:   NUEVO
6. ACEPTA TOLERANCIAS: NO SE ACEPTA TOLERANCIAS

7. LUGAR DE ENTREGA:

Dirección General de Salud – CRE (15 de Noviembre de 1889 Nº 1932 – CABA).

8. PLAZO DE ENTREGA:
El plazo de entrega será de TREINTA (30) días hábiles a contar de la recepción de la respectiva Orden de Compra por parte del adjudicatario.

En caso de corresponder la entrega en la Comisión Receptora de Efectos de la DGS, el efecto deberá ser entregado con todos sus accesorios y será recepcionado en forma definitiva de acuerdo al turno determinado por dicha Comisión (día miércoles) y para lo cual el paciente deberá presentarse con la prótesis/equipo viejo en uso para efectuar la entrega/recepción correspondiente.

Los gastos de movilidad y traslado corresponderán siempre a cargo de la empresa adjudicataria.

9. En caso de tener que enviar el/los elementos adjudicados al domicilio que estipule el Departamento Asistencia Sanitaria, siempre los costos del transporte y/o embalaje serán a cargo del adjudicatario, debiendo a posteriori entregar en la CRE la documentación avalatoria de recepción con la firma del paciente o familiar en el remito debidamente conformado.

	10. DEFINICION DE PRODUCTO MEDICO.

Producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, artículo o sistema de uso o aplicación médica, odontológica o laboratorial, destinada a la prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o anticoncepción y que no utiliza medio farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su función principal en seres humanos, pudiendo entre tanto ser auxiliado en su función, por tales medios.

11. REQUISITOS GENERALES Y EXIGENCIAS TECNICAS QUE DEBE CUMPLIR EL ADJUDICATARIO.

a. El equipamiento deberá tener grabado un número de serie único e irrepetible, en forma indeleble, a efectos de lograr de por vida identificar fehacientemente la trazabilidad del producto.  Dicho número deberá constar en el cuerpo principal del efecto, cada uno de sus accesorios, en la factura y en el remito correspondiente.       
b. Deberá informar marca y modelo del material a entregar.
c. La Solicitudes deberán ser consideradas como un pedido integral único por paciente al sólo efecto de satisfacer las necesidades terapéuticas del paciente y no adjudicar renglones incompletos o que un mismo componente sea adjudicado a mas de una empresa.
d. Deberá entregar folletos técnicos, detallados y en castellano, del material ofertado, donde deberá especificar tiempo y cobertura de la garantía, vida útil del elemento en circunstancia normales y en circunstancias extremas; causas normales que provocan su deterioro; puntos fusibles o áreas más vulnerables; capacidades operativas y prohibiciones; métodos de mantenimiento preventivo; técnicas de reparación de fallas menores previsibles.

e.  Los gastos de traslado (pasajes, alojamiento y viáticos) mientras dure el proceso de confección y prueba como así también  para toda aquella concurrencia que se realice con motivo de ajustes o trabajos correspondientes en el período cubierto por la garantía, tanto del paciente como del acompañante designado, estarán a cargo siempre por el ADJUDICATARIO.



	Apéndice 1: Normas Generales a considerar
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	NORMAS DE GENERALES A CONSIDERAR: 
En todos los casos se deberá presentar la siguiente documentación:

a. Copia o fotocopia de Constancia / Certificado de cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos (Disposición Nº 194/99), si correspondiere, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma.

b. Copia o fotocopia de la autorización de funcionamiento para fabricantes o importadores de productos médicos, si correspondiere, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma. (Disposición Nº 2319/02).

c. Copia o fotocopia de la autorización de funcionamiento para fabricantes o importadores de productos médicos estériles, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma (Resolución MSN Nro 255/94).

d. Copia o fotocopia de la habilitación del establecimiento emitida por la Autoridad Sanitaria si correspondiere, autenticada por Escribano Público.

e. Copia o fotocopia de la Disposición con la designación del Director Técnico, si correspondiere, autenticada por Escribano Público.

f. Constancia, copia o fotocopia de la habilitación del establecimiento elaborador o importador emitido por la autoridad sanitaria correspondiente o de origen bajo cuyas normas se rige el producto, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma.

g. Constancia del vínculo existente entre el establecimiento elaborador o importador respecto del distribuidor/ortopedia, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma.

h. Constancia del Registro de Producto Médico otorgado por la ANMAT de los efectos que cotizan (Disposición Nro 2318/02 y Disposición Nro 2276/06), a través de alguna de las siguientes modalidades:

-  Fotocopia del Certificado del Número de Registro del Efecto, vigente, firmada por el Director Técnico en ejercicio, con sello aclaratorio con número de Matrícula Profesional.

-  Copia descargada de la Página de la ANMAT en la WEB del Certificado del Número de Registro del Efecto, vigente, firmada por el Director Técnico en ejercicio, con sello aclaratorio con número de Matrícula Profesional.

-  Declaración jurada donde conste: Nombre del efecto, Número de Registro y Fecha de vigencia, de todos los efectos que cotiza, firmada por el Director Técnico en ejercicio, con sello aclaratorio con número de Matrícula Profesional y por el Representante Legal de la Firma.

Todas las páginas deben encontrarse firmadas por lo menos por uno de los representantes  legales o apoderados declarados en la solicitud de inscripción y por el director técnico (en caso que correspondiere).

En caso de ser necesario, para recabar mayor información, para mejor atención del paciente y una mejor evaluación; la DGS podrá convocar la realización de Juntas Médicas en conjunto con los oferentes, disponiendo la facultad de solicitar folletos técnicos de lo ofertado si fuese necesario.




















































