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Apéndice 1: Normas Generales

	1. OBJETO
La presente Especificación Técnica establece los requisitos técnicos que deberá satisfacer la ADQUISICION PARA EL COMPLETAMIENTO DE REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
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. Productos para Diagnóstico de uso "in Vitro": todos aquellos Reactivos, Instrumentos y Sistemas, junto con las instrucciones para su uso, que contribuyan a efectuar una determinación, cuali, cuanti o semicuantitativa en una muestra biológica, y que no sean ingeridos, inyectados o inoculados a seres humanos y que son utilizados únicamente para proveer información sobre especimenes extraídos del organismos humano. Se establece que los "reactivos de diagnóstico de uso in Vitro" son considerados "Productos médicos".
3. CONDICIONES GENERALES
a. Cumplimiento de la Disposición N° 2318/02. Reglamento Técnico MERCOSUR de Resgistro 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.
d. Observancia de la Disposición N° 750/06 Reactivos de Diágnosticos - Los "reactivos de diagnóstico de uso in vitro" son considerados "productos médicos" en los términos de la definición adoptada por la Disposición Nº 2318/02.
e. Cumplimiento de la Disposición N° 2276/06 Productos para diagnóstico de uso in vitro -
Incorpórase el registro de Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" y para
Investigación de uso "in vitro" al Registro de Productores y Productos de Tecnología
Médica
f. Habilitación por la Autoridad Sanitaria de cada Provincia o de la CABA, siempre que la
legislación así lo prevea y sin perjuicio del cumplimiento de lo establecido en a., b. y c.
Las firmas deben contar con Dirección Técnica profesional, en ejercicio, de acuerdo con
la  exigencia de la Autoridad Sanitaria que corresponda.
g. 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
h. Deberán poseer convenio con un operador logístico habilitado según Disposición 5057/10 del ANMAT. 

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

            Productos para diagnostico de uso “IN VITRO” 
      - GENERAL: Todos los Productos Médicos referidos en esta licitación deben
           detentar en su envase individual el Número de registro de la ANMAT (PM)

      - PARTICULARES
a. Los productos para diagnóstico de uso "in Vitro" solicitados de determinadas marcas y/o características, responden a requerimientos efectuados por los servicios de Laboratorios Bioquímicos de los Hospitales Militares, en razón de que los mismos poseen técnicas de estandarización, calibración y patrones para la aparatología existente y el uso de determinados métodos. Las experiencias obtenidas en dichos servicios permiten cumplir con todos los  requisitos indispensables para efectuar las prestaciones bioquímicas con resultados satisfactorios con ellos. 
b.  Los productos para diagnóstico de uso "in Vitro" se presentarán en envases originales.
c.  Para el rubro Temperatura Ambiente la fecha de vencimiento debe ser  no menor a DOCE (12) meses al momento de su entrega en el lugar indicado, con las excepciones que se determinen en los renglones correspondientes.
d. Para el rubro Cadena de Frío la fecha de vencimiento debe ser no menor a DIEZ (10) meses al momento de su entrega en el lugar indicado, con las excepciones que se determinen en los renglones correspondientes. 
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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 rótulo deberá indicar explícitamente: 


                a) Fecha de Vencimiento, Número de Lote y Número registro PM.
                b) Condiciones de almacenamiento y conservación.
                c) Nombre y Matrícula del Director Técnico.
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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 SESENTA (60) días hábiles a partir de la fecha de recepción de la respectiva Orden de Compra por parte del adjudicatario.



	Anexo 3: Normas 


	ET NRO 43/17
	

	NORMAS DE APLICACIÓN: 
      En todos los casos 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 6052/13 de la ANMAT actualizada),  firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma.
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  si correspondiere, autenticada  por Escribano Público. 
4) Copia o fotocopia de la Disposición con la designación del Director Técnico, si correspondiere, 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 y Disposición Nº 2276/06), 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.
d. Tránsito 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 corres-

  pondiere).
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	· Se deberá enviar una detallada descripción técnica, adjuntando muestras del renglón Nro 02, 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 DOS (02) días hábiles de antelación a la iniciación del acto de apertura con devolución.
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