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Cláusulas de Condiciones Particulares

Especificaciones Técnicas - Licitaciones de Productos  Médicos

1.- Los oferentes de drogas, productos químicos reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnóstico, productos médicos y todo otro producto de aplicación en la medicina humana deberán cumplimentar la ley nacional Nº 16463/64.

2.- Los fabricantes o importadores de productos médicos que quieran cotizar los mismos deberán cumplimentar los siguientes requisitos ante ANMAT: a) Certificado de habilitación del establecimiento, b) certificado de BPM que autoriza al funcionamiento de la empresa, c) registro de los productos médicos cotizados.

3.-  Las empresas que realicen meramente actividades de comercio o distribución, compra y venta de  productos médicos, no se encuentran sometidos a jurisdicción de la ANMAT. Dichas actividades deberán efectuarse a través de establecimientos habilitados por la autoridad sanitaria provincial, siempre que la legislación de la provincia así lo prevea.  Asimismo la Municipalidad podrá requerir cuando lo considere pertinente, una nota al distribuidor ó  al fabricante/importador que certifique el vínculo existente con el oferente de los productos médicos licitados.  

4- Las empresas importadoras,  fabricantes, droguerías o distribuidoras  de  productos médicos con destino al tránsito interprovincial que quieran cotizar los mismos, deberán contar con la habilitación correspondiente de  la  ANMAT para dicho fin.

5.- Los presupuestos presentados por los oferentes deberán especificar de cada material biomédico cotizado : Descripción del insumo (conteniendo características del producto biomédico, dimensiones o medidas, presentación y marca), laboratorio productor  e importador  y número de certificación de PM si correspondiere.  

6.- La Municipalidad podrá requerir la documentación que acredite la inscripción de los productos médicos ofertados ( certificación de PM: legajo de la empresa- número de producto) en caso de considerarlo  necesario. Disposiciones de ANMAT 2318/02 TO 2004 – 3802/04- 4831/05. 

7.- Los productos médicos absorbentes higiénicos deberán cumplimentar la Disposición de ANMAT 288/90. 

8.- Los productos sanitizantes, desinfectantes y esterilizantes deberán ajustarse a lo establecido por la Disposición ANMAT 4329/99.

9.- Los vencimientos de los dispositivos médicos adjudicados, no deberán ser inferiores a 24 meses. El oferente puede proponer un vencimiento menor (no inferior a 6 meses), aclarándolo debidamente en el presupuesto, quedando a criterio de la Municipalidad su aceptación o no. 

10.- Al momento de la entrega de los materiales biomédicos , en los remitos deberá constar el número de lote o serie de fabricación  y vencimiento.

11.- Los materiales biomédicos serán recepcionados  sujetos a verificación de los siguientes aspectos: cantidad y marca entregada, integridad del envase, condiciones de conservación, calidad acorde con las muestras presentadas, rotulado correcto de los productos ( leyenda Autorizado por ANMAT- Nº PM , fabricante o importador, código de lote o número de serie, fecha de fabricación y plazo de validéz, nombre del Director Técnico)

12.- Los proveedores tendrán un plazo de entrega  no mayor a 5 días hábiles desde la fecha de recepción de la orden de compra. La Municipalidad podrá solicitar entrega inmediata en rubros críticos para el efector o establecer un cronograma de entrega adjunto a las ordenes de compra.

13--En el caso de que los envases cerrados ofertados no coincidan exactamente con lo pedido por las distintas presentaciones comerciales, serán admitidas aquellas ofertas que presenten hasta un rango de tolerancia de +/- 10% respecto a la cantidades solicitadas.

14.- Cuando un proveedor ofertara un producto en una cantidad menor a la solicitada en el pliego pero cuya oferta se evalúe beneficiosa para la Municipalidad, la misma podrá adjudicar parcialmente, completando la cantidad solicitada con otra oferta que le siga en beneficio.

15.- Los proveedores podrán excepcionalmente tramitar la entrega de un producto de distinta marca a la adjudicada cuando razones de fuerza mayor así lo fundamenten, debiendo elevar una nota al efector explicando los motivos de dicho cambio y aclarando todas las especificaciones del punto 5.

 Es potestad de la Municipalidad aceptar el cambio o no. Es necesario que el proveedor respete las condiciones de idéntico precio y condiciones de entrega.  

16.- Cuando un proveedor ofertara un ítem que aún no ha cumplimentado total o parcialmente y por ésta causa haya sido notificado, sin que medie una respuesta favorable al reclamo, la Municipalidad podrá desestimarlo por antecedentes para dicho item en futuras compras.

17.- La Municipalidad podrá solicitar muestras  de los items licitados ( en pliego) o de los materiales biomédicos ofertados  cuando lo considere necesario y pertinente para la correcta evaluación de los mismos.

18.- La solicitud de muestras de los productos médicos ofertados debe ser fehacientemente notificada a los oferentes involucrados, especificando :  Nº de licitación- Nº de ítem- descripción del producto- cantidad solicitada de muestra.  A partir de dicha notificación , el oferente deberá entregarlas dentro del plazo perentorio e improrrogable de 48 hs. Vencido el mismo y de no efectivizarse la entrega de muestras, podrá desestimarse la oferta del oferente para   ese  item. 

19.- Las muestras deberán presentarse identificando: Nº de licitación- Nº de ítem- descripción del producto- oferente- fecha de entrega.  

20.- Para aquellos items regulados-fiscalizados por ANMAT ( considerados productos médicos), que en el pliego licitatorio se especifique cumplir con ensayos de Farmacopea Argentina en simultáneo con la entrega de muestras,  ( ej. gasa hidrófila),  es necesario que el oferente  adjunte al número de certificación de PM,  el certificado de autorización para la comercialización asociado a las buenas prácticas de manufactura . ( Disposición 2319/02 TO 2004).

21.-Para aquellos items  no regulados-fiscalizados por ANMAT (ej. descartadores de agujas y cortopunzantes) será considerado como atributo de calidad la documental que pueda presentar el oferente certificando buenas prácticas de manufactura o certificaciones a normas de calidad.

Especificaciones Técnicas de  ítems referenciados en pliego:

· Algodón hidrófilo x 500 gr (con muestra): Deberá ser plano, plegado en zig-zag, uniforme en toda su extensión sin cortes, blanco, suave al tacto, sin olor, libre de hilachas y de materias extrañas adheridas al mismo. Acondicionado en envases de polietileno, herméticamente cerrados y rotulados con los siguientes datos: denominación del producto, número de partida, lote y/o serie de producción, nombre y domicilio del establecimiento productor y/o del importador y su origen. 

· Descartador de agujas y cortopunzantes plástico: los descartadores no deben ser traspasables por ninguna cánula ante máxima presión. Deberán estar construidos en polipropileno sin ninguna parte pegada o encastrada (recipiente construido en una sola pieza) . Contener autoexpulsor de agujas y cierre que permita el sellado definitivo para su seguro traslado a desecho. 

· Gasa tubular hidrófila por pieza: Las piezas deberán responder a las siguientes condiciones:

1. tamaño: rango de ancho 0,8 - 1 metro - largo 40 metros

2. Hilado: no menor a 24/1

3. peso : rango entre 1,8-2 kg

4. Plegada en zig zag en toda su extensión, sin defectos en el mismo.
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