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Anexo 3:   Normas.
Apéndice 1: Normas Generales

	1. OBJETO
La presente Especificación Técnica establece los requisitos técnicos que deberá satisfacer la INMUNIZACIÓN ORGANIZACIONES MILITARES DE PAZ
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.
c. Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.
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).
d. 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 
e. autorización previa de la Secretaría de Salud Pública de la Nación.
(Decreto Nro 202 / 2003 - Farmacopea argentina: Consideraciones Generales, Generalidades, Definiciones).
f. Sanitizante: producto o agente químico que reduce el número de microorganismos a niveles bajos, de manera que no sean riesgosos para la salud. Se utilizan sobre elementos inanimados y están ligados a operaciones de sanitización de diversos elementos.

Desinfectante: producto o agente químico que elimina todos o casi todos los microorganismos, pero no necesariamente todas las formas de vida microbiana. Se utilizan sobre elementos inanimados y están ligados a operaciones de desinfección de diversos elementos.

Esterilizante: producto o agente químico capaz de destruir todas las formas de vida microbiana. Se utilizan sobre elementos inanimados.

Drogas y Medicamentos Oficiales: son drogas y medicamentos codificados en la edición vigente de la Farmacopea Argentina.
3. CONDICIONES GENERALES
Especialidades medicinales (incluye desinfectantes y sanitizantes)
1) Todos los efectos comprendidos en la presente licitación deberán estar sujetos a lo  establecido por la: Ley 16.463, sus decretos y resoluciones complementarias; Ley 17.565, sus decretos y resoluciones complementarias.
2) Las firmas deben estar habilitadas de acuerdo a la Disposición 7038/15 de la ANMAT o por la Autoridad Sanitaria  correspondiente para la comercialización de:
-Especialidades Medicinales.

  -Drogas y medicamentos oficiales codificados.

  -Productos sanitizantes, desinfectantes y esterilizantes.
3) Las firmas deben contar con Dirección Técnica profesional, en ejercicio por disposición  

                 de la Autoridad Sanitaria que corresponda.
4) 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).
      4.
REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LAS ESPECIALIDADES MEDICINALES, 

            SANITIZANTES, DESINFECTANTES, ESTERILIZANTES Y MEDICAMENTOS  

            OFICIALES
1) Cada ítem deberá presentarse en el envase primario correspondiente: Blister; Frasco; Frasco Ampolla; Ampolla; Sobre; Pomo o Pote; Bidón.

2) Los comprimidos, cápsula, grageas, deberán estar contenidos en blister o frasco como envase primario. 

3) El envase secundario deberá estar constituido por un estuche de cartón que deberá contener las siguientes características:
-Nombre del producto.

-Formula cualicuantitativa

-Certificado de Salud Pública de la Nación actualizado (Nro de Registro del Efecto).

-Fecha de vencimiento no menor a DOCE (12) meses, considerados a partir del 

  momento de la entrega de los efectos en el lugar especificado en el pliego de la
  licitación.
-Número de lote o partida.

-Nombre de Laboratorio elaborador y/o importador.

-Director Técnico.

-Condiciones de conservación. Temperatura.

-Contenido en número de unidades totales.

-En el caso de ampollas o frasco-ampollas, la cantidad máxima por envase secundario

 no podrá ser superior a CIEN (100) (Envase hospitalario).

-En el caso de blíster el número máximo de comprimidos por blíster es de TREINTA (30).

Las vacunas deberán tener fecha de vencimiento no menor a SEIS (06) meses considerados desde el momento de la entrega de las mismas.

4) La calidad del envase secundario deberá permitir que se puedan estibar hasta 1,20 mts sin deformación.

5) Respecto de cualquier renglón podrá utilizarse pack termocontraíble como envase secundario, siempre y cuando los envases primarios sean entregados en un estuche individual de cartón. Este estuche deberá respetar las mismas condiciones de etiquetado previstas para los envases secundarios. Además se deberá asegurar que el pack sea estibable hasta 1,20 sin deformación.

6) En las ampollas, frasco-ampollas, blister de comprimidos o frascos, deben constar individualmente el nombre del producto, fecha de vencimiento y lote.

7) En las cotizaciones se desestiman las alternativas o los cambios de fórmulas químicas, aunque su acción farmacológica sea similar.
8) Deben adjuntarse copias o fotocopias de los Certificados de autorización del Ministerio de Salud de la Nación de la Especialidades que se cotizan o, en su defecto, declaración jurada de existencia vigente de los mismos, quedando desestimados los galénicos o los provinciales.
9) Los efectos que componen la presente licitación y que se especifica en cada renglón, para la cotización debe considerarse siempre la droga genérica que compone el medicamento.
10) En las soluciones parenterales que se presentan en sachets, debe constar individualmente el nombre del producto, fecha de vencimiento y lote.
11) En todos los casos se debe consignar nombre comercial del producto y laboratorio elaborador.

12) Prospectos: Deberán cumplir con la Disposición ANMAT 5904/96 y sus modificaciones.

Cada envase secundario deberá indicar la cantidad de prospectos que contenga, que no deberá ser inferior a CUATRO (4).
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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.
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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 será de  TREINTA (30) días hábiles a partir de la fecha de recepción de la respectiva Orden de Compra por parte del adjudicatario.
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	NORMAS DE APLICACIÓN: 
1. ESPECIALIDADES MEDICINALES (INCLUYE  DESINFECTANTES, SANITIZANTES Y 

    ESTERILIZANTES):

      En todos los casos se deberá presentar indefectiblemente la siguiente documentación:
1-Copia o fotocopia de la habilitación del establecimiento para elaborar, importar y/o comercializar Especialidades Medicinales, Drogas y Medicamentos Oficiales codificados y productos sanitizantes, desinfectantes y esterilizantes, según corresponda, firmada por representante y el Director Técnico autenticada por Escribano Público y legalizada por el Colegio de Escribanos que corresponda ó certificada por funcionario público.

Por la Disposición 7038/15 emitida por la ANMAT para aquellos ubicados en la CABA o, caso contrario, por la Autoridad Sanitaria jurisdiccional correspondiente, autenticada por Escribano Público, Actualizada.
2-Copia o fotocopia de la Disposición con la designación del Director Técnico en ejercicio, emitida por la Autoridad Sanitaria correspondiente, autenticada por Escribano Público.
3-En caso de Firmas fuera de la CABA, copia o fotocopia de la Autorización de Tránsito Interjurisdiccional (Disp. ANMAT Nro 5054/2009), actualizada, expedida por la ANMAT, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma.

4-Constancia del Registro otorgado por la ANMAT de los efectos que
 cotiza, 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.

           Transito Interprovincial. Actualizado
           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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