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	ANEXOS:
Anexo 1:   Envases. Marcación, Rotulado y Embalaje
Anexo 2:   Lugar de entrega -Inspección y Recepción. Pruebas y Ensayos a considerar.

Anexo 3:   Normas.
· Anexo 4:   Tabla de Requisitos.
Apéndice 1: Normas Generales

	1. OBJETO
La presente Especificación Técnica establece los requisitos técnicos que deberá satisfacer la ADQUISICIÓN DE EFECTOS CLASE II Y IV DE CONSUMO DE SANIDAD 
2. DEFINICIONES
a. Producto médico: 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 entretanto ser auxiliado en su función, por tales medios.
b. Producto médico de uso único: cualquier producto médico destinado a ser usado en prevención, diagnóstico, terapia o rehabilitación o anticoncepción, utilizable solamente una vez, según lo especificado por su fabricante.
Medicamento: Es toda droga o preparación efectuada con drogas que por su forma farmacéutica y dosis puede destinarse a la curación, alivio, a la prevención o al diagnóstico de las enfermedades de los seres vivientes.
(Decreto Nro 202 / 2003 - Farmacopea Argentina: Consideraciones Generales, Generalidades, Definiciones).
c. Especialidad Medicinal: Es todo medicamento de fórmula declarada, acción terapéutica comprobable y forma farmacéutica estable; envasado uniformemente y distinguido con un nombre convencional. A diferencia de los otros medicamentos, no puede prepararse en la farmacia inmediatamente después de prescripto; representa una novedad o una ventaja en su acción terapéutica o en su forma de administración y su expendio está sujeto a la 
d. autorización previa de la Secretaría de Salud Pública de la Nación.
Drogas y Medicamentos Oficiales: son drogas y medicamentos codificados en la edición vigente de la Farmacopea Argentina.
3. CONDICIONES GENERALES (COMUNES PARA TODOS LOS RUBROS, EXCEPTO ESPECIALIDADES MEDICINALES)

a. Cumplimiento de la Disposición N° 2318/02. Reglamento Técnico MERCOSUR de
    Registro de Productos Médicos por las empresas fabricantes y las empresas importadoras
   de Productos Médicos.

b. Cumplimiento de la Disposición N° 2319/02. Reglamento Técnico MERCOSUR de
    Autorización de  Funcionamiento de Empresas Fabricantes y/o Importadoras de Productos
    Médicos, por las empresas fabricantes y las empresas importadoras de Productos
    Médicos.

           c. Cumplimiento de la Disposición N° 194/99. Reglamento Técnico MERCOSUR "Buenas
               Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, por las empresas fabricantes y las
               empresas importadoras de Productos Médicos.
Material de curaciones

1) Habilitación por la Autoridad Sanitaria de cada Provincia o Habilitación de acuerdo a Disp. 6052/13, de la ANMAT ó  sin perjuicio del cumplimiento de lo establecido en a., b. y c.
    Las habilitaciones deberán estar actualizadas.

    Las firmas deben contar con Dirección Técnica profesional, en ejercicio, de acuerdo con
 la  exigencia de la Autoridad Sanitaria que corresponda.
2) Acreditación de la habilitación del establecimiento elaborador o importador emitido
    por la autoridad sanitaria correspondiente. Asimismo, acreditación del vínculo existente
    entre el establecimiento elaborador o importador respecto del distribuidor.

3)Las firmas ubicadas fuera de la CABA deben contar con autorización de tránsito        interjurisdiccional (interprovincial), actualizado, expedido por la Administración Nacional  de Medicamentos, Alimentos  y Tecnología Médica (en adelante referida por sus siglas: ANMAT), según corresponda.

Material para diagnostico radiológico, electrocardiográfico y electroencefalográfico

              1) Habilitación por la Autoridad Sanitaria de cada Provincia o  Habilitación de acuerdo a       Disposición 6052/13 de la ANMAT, actualizada y sin perjuicio del cumplimiento de lo establecido en 3., a., b. y c.          
 Las firmas deben contar con Dirección Técnica profesional, en ejercicio, de acuerdo con 

                 la que exigencia de la Autoridad Sanitaria que corresponda. Actualizada

           2) Acreditación de la habilitación del establecimiento elaborador o importador emitido
               por la autoridad sanitaria correspondiente. Asimismo, acreditación del vínculo existente
              entre el establecimiento elaborador o importador respecto del distribuidor.

3) Las firmas ubicadas fuera de la CABA deben contar con autorización de tránsito    

   interjurisdiccional (interprovincial), actualizado, expedido por la Administración 

   Nacional de Medicamentos, Alimentos  y Tecnología Médica (en adelante referida por 

   sus siglas: ANMAT), según corresponda.

4. REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS MATERIALES

Material de curaciones

-GENERAL: Todos los Productos Médicos referidos en esta licitación deben detentar en su
  envase individual el Número de registro de la ANMAT (PM), con excepción de efectos de 
  uso específico militar (Paquete de Curación Individual para Campaña).

-PRODUCTOS NO ESTERILES
  Deberán detentar Fecha de Vencimiento mayor  a VENTICUATRO (24) meses,   

  considerados a partir del momento de la recepción de los efectos en el lugar de la entrega.    

-PRODUCTOS ESTÉRILES
  Los que sean estériles deben referir en forma visible su condición de tal. 

  Deberá estar indicado el método de esterilización empleado.

  Deberán detentar Fecha de Vencimiento o Caducidad de Esterilización con margen de uso  

  mayor a VEINTICUATRO (24) meses, considerados a partir del momento de la entrega de 
  los efectos, en el lugar establecido.
  Para los productos que requieran algún tipo de envoltura particular, ello será indicado en 
  la especificación particular del renglón correspondiente.  

Material para diagnostico radiológico, electrocardiográfico y electroencefalográfico

GENERAL: Todos los Productos Médicos referidos en esta licitación deben detentar en su envase individual el Número de registro de la ANMAT (PM).

  RADIOLOGIA: FIJADORES Y REVELADORES
a) Los líquidos fijadores y reveladores deberán ser de la misma marca a efectos de evitar  posibles incompatibilidades.

b) Serán de primera calidad con sustancias no corrosivas tal que eviten procesos de oxidación y ataque químico sobre los componentes metílicos de equipos; con componentes activos de propiedades curtientes que  aseguren un buen secado ó impidan la formación de reticulado, abrasiones y fijación de impurezas.

c) Vencimiento no menor a DOCE (12) meses, considerados a partir del momento de la recepción de los efectos en el lugar de la entrega.
NOTA IMPORTANTE: 
Se deja constancia que al momento de proceder a la adjudicación de los mismos se utilizará como criterio rector la idéntica marca para ambos renglones y  recaerá únicamente en aquellas propuestas que técnica y jurídicamente sean admisibles y económicamente convenientes, independientemente que las mismas procedan del igual o distinto oferente.

RADIOLOGIA: PELICULAS RADIOGRAFICAS (BASE VERDE)
a) Películas radiográficas con base verde tropicalizada para pantalla, con Fecha de Vencimiento no menor a DOCE (12) meses, considerados a partir del momento de la entrega de los efectos, debiendo cumplir con las Normas IRAM 17.514 y la Norma ISO 9002/1994 (aplicable a la fabricación de material fotosensible y para las artes graficas y uso medicinal).
b) Las cajas deben estar en envase original,  donde estén explícitos: Nro. Lote, Vencimiento y Nro PM.

ELECTROCARDIOGRAFIA Y ELECTROENCEFALOGRAFIA
a) Las cajas deben estar en envase original,  donde estén explícitos: Nro. Lote, vencimiento y Nro PM.
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	1. Deberán responder a las normas oficiales vigentes que rigen en este pliego.

2. Deberá garantizarse el perfecto estado del material al momento de su recepción en lo referido a su integridad e higiene.

            3. El material estéril deberá garantizar su condición de tal durante el tiempo de vigencia  indicado

4. El rotulo del material estéril deberá indicar explícitamente:  
                a) La condición de estéril.
                b) Fecha de vigencia o caducidad.
                c) Método de esterilización utilizado.

                d) Numero de lote y numero de registro PM (excepto para especialidades medicinales)

                e) Nombre y matricula del Director Técnico responsable del procedimiento de    esterilización.
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	1. Lugar de entrega: 
           Dirección General de Salud – CRE (15 de Noviembre de 1889 Nº 1932 – C.A.B.A.)
2. El plazo de entrega de cada Solicitud de Provisión será de TREINTA (30) días hábiles a partir de la fecha de recepción de la respectiva Orden de Compra por parte del adjudicatario.
3. La duración del contrato será de SESENTA (60) días hábiles.

4. El máximo de unidades que se requerirán en el lapso de duración del contrato, será las cantidades especificadas en cada renglón.

5. La frecuencia aproximada con que se realizaran las Solicitudes de Provisión será cada VEINTE (20) días hábiles.
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	NORMAS DE APLICACIÓN: 
1. MATERIAL PARA CURACIONES:
    Se deberá presentar la siguiente documentación:
1) Copia o fotocopia de Constancia / Certificado de cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos (Disposición Nº 194/99), firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma, para las empresas fabricantes o importadoras.

La misma deberá estar actualizada.
2) Copia o fotocopia de la autorización de funcionamiento para fabricantes o importadores de productos médicos, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma. (Disposición Nº 2319/02), para las empresas fabricantes o importadoras. Actualizada.
3) Copia o fotocopia de la habilitación del establecimiento emitida por la Autoridad Sanitaria  correspondiente, autenticada  por Escribano Público. La misma deberá estar actualizada. 

4) Copia o fotocopia de la Disposición con la designación del Director Técnico, autenticada por Escribano Público.

5) Constancia, copia o fotocopia de la habilitación, para el caso de establecimientos elaboradores o importadores, 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 oferente.

6) Para las firmas distribuidoras copia o fotocopia de la habilitación del establecimiento, emitido por la autoridad sanitaria correspondiente, firmada por el Representante Legal de la misma y por el Director Técnico (éste último si correspondiere), autenticada por Escribano Público. Actualizada
7) Para el caso de Firmas distribuidoras, constancia emitida por el establecimiento elaborador o importador, de su vínculo con la Firma distribuidora oferente, firmada por el Representante Legal y por el Director Técnico del establecimiento que emite la constancia, y por el Representante Legal y por el Director Técnico (si correspondiere) de la firma distribuidora oferente.

En caso que no se encuentren en CABA transito interprovincial actualizado.
8) Constancia del Registro de Producto Médico otorgado por la ANMAT de los efectos que
 cotiza (Disposición Nº 2318/02), a través de alguna de las siguientes modalidades:

a. 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.
b. 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. 

c. 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 de los documentos presentados junto con la oferta 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.
2. MATERIAL PARA DIAGNOSTICO RADIOLOGICO, ELECTROCARDIOGRAFICO Y 

    ELECTROENCEFALOGRAFICO:


      En todos los casos se deberá presentar indefectiblemente la siguiente documentación:
1-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. Actualizada

2-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).
3-Copia o fotocopia de la habilitación del establecimiento emitida por la Autoridad Sanitaria,    autenticada  por Escribano Público. (Disposición 6052/13 de la ANMAT) 
4-Copia o fotocopia de la Disposición con la designación del Director Técnico, autenticada por Escribano Público.
5-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.

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

7-Constancia del Registro de Producto Médico otorgado por la ANMAT de los efectos que
 cotiza (Disposición Nº 2318/02), a través de alguna de las siguientes modalidades:


a. 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.
b. 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.
c. 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.

           Tránsito Interprovincial. Actualizada 

           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).
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	· Se deberá enviar una detallada descripción técnica, adjuntando muestras de los siguientes renglones: 3 y 4 inclusive, según Apéndice I: Normas Generales de la presente especificación técnica. 

· Lugar de entrega de muestras: Dirección General de Salud – Departamento Gestión Presupuestaria, sito en la calle 15 de  Noviembre de 1889 Nº 1932 – C.A.B.A. 
Las muestras a presentar deberán ser sin cargo y entregadas con TRES (03) días hábiles de antelación a la iniciación del acto de apertura con devolución.
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