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PLIEGO DE CONDICIONES ESPECIALES: PRODUCTOS MEDICOS

SOLICITUD OFICIAL:
Se solicita la adquisición de  “PRODUCTOS MÉDICOS”  para satisfacer las necesidades de los distintos Servicios  de Atención a pacientes ambulatorios, pertenecientes al HOSPITAL NIVERSITARIO.


A) PARA LAS OFERTAS:

1. Las Droguerías, Distribuidoras, Fabricantes y/o importadores que comercialicen Productos Médicos contemplados en el Decreto Nacional Nº 2505/85 y Resolución Nº 255/94 Del Ministerio de Salud y Acción Social de la Nación, deberán presentar en el sobre de cotización la Habilitación vigente de la Autoridad Sanitaria correspondiente. En el caso de Establecimientos de la Provincia de Mendoza dicha habilitación deberá ser certificada por Escribano Público, y las correspondientes a otras provincias y a la Ciudad Autónoma de Buenos Aires deberán además estar legalizadas por el Colegio de Escribanos del lugar de origen de la Empresa.
2.  Tanto las Empresas Elaboradoras/Importadoras como las Droguerías y Distribuidoras deberán acreditar la inscripción de los Productos Médicos contemplados en el Decreto Nacional 2505/85 y Resolución Nacional 255/94 que coticen presentando la copia de la siguiente documentación::
- Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante emitido por ANMAT (según Disposición ANMAT Nº 2319/02) 
- Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos (según Disposición ANMAT Nº 194/99).
- Certificado de Inscripción y Autorización de venta de Productos Médicos donde consta el Nº de PM para cada producto médico (emitidos por ANMAT).
3   Las Droguerías y Distribuidoras  deberán asegurar la trazabilidad en la cadena de comercialización de los Productos Médicos mediante la vinculación comercial con los fabricantes y/o Importadores. A tal fin  deberán presentar autorización  mediante copia certificada de una nota  en papel membretado      de la empresa Fabricante y/o Importadora que las proveen, donde reconozca al oferente  como cliente, con firma y sello del expediente y certificación de la firma ante Escribano Público y legalizado por Colegio de Escribanos si la empresa no fuera de la provincia de Mendoza. La misma  deberá tener fecha del año en curso o  fecha no mayor a seis meses de antigüedad contados  a partir de la fecha de apertura y deberá incluir las marcas de los insumos que autoriza a comercializar al Distribuidor. 
4   Para los productos absorbentes higiénicos descartables de uso externo e intravaginal incluidos en la Resolución 288/90 del Ministerio de Salud y Acción Social de la Nación, los oferentes deberán presentar el Certificado de Habilitación del Establecimiento Elaborador o la Disposición habilitante emitidos por la A.N.M.A.T., con el fin de acreditar su legitimidad ante dicho organismo.
5   Los oferentes deberán indicar  “MARCA” de los insumos cotizados. Para cada renglón cotizado la oferta base deberá estar referida a una marca/laboratorio específica, debiendo ofrecer otras marcas/laboratorios como alternativas del renglón. 
6   Deberán presentar MUESTRA  DE CALIDAD de cada  insumo cotizado  las que serán recepcionadas en la Sección de Productos Médicos del Servicio de Farmacia hasta el día hábil anterior al acto de apertura en horario de 09:00hs. a 16:00 hs.  conforme a lo determinado en el Art.10º del Pliego de Condiciones Generales. Dichas muestras deberán presentarse en el envase original con el correspondiente rótulo, que debe incluir los datos especificados en el punto B.1 de este Pliego de Condiciones Especiales, cuando corresponda. Una vez concluido el acto licitatorio se deberán retirar las muestras no adjudicadas dentro de las 48 hs. de finalizado el mismo. Terminado el plazo se procederá a dar ingreso a las mismas como donación.
7   Cuando no se especifique la marca de los insumos cotizados y se presenten muestras de calidad con marca de dichos insumos, se tomará a la marca de la muestra de calidad presentada como la cotizada.
8   Cuando se trate de un insumo que tenga distintas medidas se podrá presentar muestra de calidad del producto   y hacerla valer para cada renglón donde se cotice esta marca, teniendo en cuenta las siguientes características  para los renglones que se especifican a continuación:
- Para guantes de exanimación la muestra deberá corresponder al tamaño Medio, y para guantes estériles al Nº 7 ½.
- Las muestras de jeringas para insulina / Tuberculina deberán presentarse en forma separada  de las otras medidas de  jeringas.
- Las muestras de los pañales de adultos deberán presentarse en forma separada de los de niños, y en el caso de los primeros deberán corresponder al tamaño Grande y  en el de niños deberán presentar una muestra por  cada tamaño  y marca cotizada.
1. Las sondas de látex para drenaje deberán cotizarse en envase individual.
2. La Comisión de Preadjudicación podrá requerir la presentación de muestras o toda información técnica,  que facilite y complete el estudio de la oferta, con posterioridad al Acto de Apertura de los renglones que considere necesarios, las que deberán ser presentadas dentro  de las 48 (cuarenta y ocho)  horas de su requerimiento, caso contrario las ofertas serán desestimadas.
3. La Comisión de Preadjudicación se reserva el derecho de considerar envases de capacidad distinta a la solicitada en el presente pliego, si a juicio de la misma no ofrece inconveniente alguno para su uso y/o distribución.
4. La Comisión de Preadjudicación rechazará  las ofertas de aquellos proveedores correspondientes a los mismos insumos  que  se estén adeudando de compras anteriores  al momento de la apertura de la presente licitación, independientemente de que se trate de la misma marca o no; y que se encuentren en proceso de intimación /sanción / y/o aceptación de cambio de marca.
5. Sólo se aceptarán BONIFICACIONES  sobre el monto total o parcial de cada renglón cotizado, cuando se expresen en UNIDADES.  Las mismas serán consideradas para la adjudicación, y en caso de ser adjudicadas, deberán ser entregadas en primer término sin excepción.  En el caso  que la Comisión de Preadjudicación modifique las cantidades de unidades solicitadas, la bonificación se modificará en forma proporcional.

  B) PARA LA ENTREGA DE INSUMOS:

1 Todo producto  deberá  indicar los siguientes datos en los RÓTULOS de sus envases en idioma  CASTELLANO. según corresponda
       ·    Denominación del producto y uso al que está destinado (instrucciones específicas para el uso y operaciones,    	además de las informaciones complementarias pertinentes).
       ·    Nº de registro de P.M. (número de producto médico) con la leyenda: “Autorizado por la A.N.M.A.T.  PM          – N° de legajo de la presa fabricante/ importadora-número del producto”
      ·      Número de  lote y/o partida de producción.
      ·     Fecha de fabricación y de vencimiento del producto.
       ·   Las leyendas siguientes: “material para usar una única vez”,  “material reesterilizable para más de un uso”, 	“atóxico, estéril y libre de piretógenos”,  “no utilizar si el envase no está íntegro”, etc,  según corresponda.
      ·     Método de esterilización si corresponde.
      ·   Contraindicaciones o incompatibilidades cuando corresponda. Cualquier advertencia y/o Precaución que                   deba tenerse en cuenta.
       -    Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación del Producto Médico.
      ·      Instrucciones para el correcto manejo a fin de garantizar el uso aséptico del producto.
      ·      Razón social  y dirección del establecimiento fabricante / importador.
      ·      Nombre del director técnico legalmente habilitado para la función.
 
	2- La fecha de  vencimiento de los  productos médicos estériles y  de productos médicos no estériles cuando corresponda,   “no deberá ser inferior a 18 (dieciocho) meses a partir de la fecha de entrega.”
	3- Los adjudicatarios están obligados a canjear los insumos antes de los noventa  (90) días corridos de su  vencimiento.
	4-    Las jeringas y agujas deberán entregarse en el envase (caja)  por  100 unidades.
	5- En caso de fraccionamiento del envase secundario, el proveedor deberá acompañar al remito de entrega fotocopia del rótulo con los datos identificatorios del producto.
                 6. Todas las sondas deberán venir fraccionadas  en paquetes cerrados y claramente identificados        (nombre, fecha                         de vencimiento y cantidad por paquete). Cada paquete deberá contener 10 	unidades. 
	7- Las vendas enyesadas deberán entregarse en cajas x 5 paquetes. Cada paquete deberá contener 20 unidades en bolsas. Además cada paquete deberá poseer un rótulo indicando el nº de unidades y la medida correspondiente.
	8- En el caso de los barbijos de triple capa deben estar separados en envases de 50 unidades
   9.-En todos los casos, cada unidad de entrega (paquetes), deberá estar claramente identificada, mediante rótulo     perfectamente adherido que indicará como mínimo: denominación del producto, contenido unitario, Vencimiento, lote,  Nº de orden de compra y año, nombre o marca comercial   del producto y nombre del fabricante o proveedor. Para los renglones a proveer en paquetes, estos deberán venir firmes, bien asegurados e identificados con los datos anteriores  y no dar lugar que con el manipuleo se produzca el desarme de los mismos.
C)  SOLICITUD DE CAMBIO DE MARCA:

Todo proveedor que por razones de fuerza mayor, debidamente probadas y justificadas, se encuentre imposibilitado de cumplir  con la entrega de la marca adjudicada y que figura en la Orden de Compra, podrá solicitar el cambio por una marca alternativa,  respetando el precio de la primera.
El pedido será evaluado por la Comisión Técnica de Preadjudicación, quien deberá verificar que la nueva marca ofrecida tiene las mismas características técnicas que la anterior y no lesionan los intereses del Estado; y autorizado por norma legal emitida por Asesoría  Letrada .
            Una vez aceptada la propuesta, el proveedor deberá entregar un 10% (diez por ciento) más de la cantidad adeudada o pendiente de entrega, en concepto de bonificación y como resarcimiento a los inconvenientes producidos al Estado.
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