ANEXO II
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Objetos:

Renglon N° 1:

a) Descripcion: Reactivos tipo Elisa para deteccion de anticuerpo y antigeno P24 del VIH I/11
en suero (cuarta generacion). La especificidad debera ser mayor o igual al noventa y ocho por
ciento (98%) y su sensibilidad al cien por ciento (100%). El producto debe encontrarse
precalificado por la Organizacién Mundial de la Salud al momento de la presentacion de la
oferta.

b) Cantidad: Cincuenta y tres mil (53.000) determinaciones.

c) Presentacién: Cajas de no mas de ciento noventa y dos (192) determinaciones y hasta tres (3)
lotes por entrega.

Renglon N° 2:

a) Descripcion: Reactivos para la deteccion de Treponema pallidum por método de micro
ensayo de aglutinacion de particulas de gelatina.

b) Cantidad: Diez mil (10.000) determinaciones.

c) Presentacion: Cajas de no mas de cien (100) determinaciones y hasta tres (3) lotes por
entrega.

1.2 Productos Admitidos

Solo se admitiran productos, que previo a la fecha fijada para el acto de apertura de ofertas,
cuenten con autorizacion para su comercializacion emitida por la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

1.3 Vencimiento

Para el renglon 1 el vencimiento de los productos debera ser igual 0 mayor a nueve (9) meses.

Para el rengldon 2 el vencimiento de los productos debera ser igual 0 mayor a seis (6) meses.

1.4 Envases y manual de instruccion del usuario

1.4.1 Envases



Los envases primarios, secundarios y terciarios deberan llevar impresa la siguiente leyenda en
lugar visible y en caracteres destacados:
“MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL - PROHIBIDA SU VENTA —
DISTRIBUCION GRATUITA — DENUNCIAS: 0800-3333-444".

Los envases térmicos llevaran impresa o en etiqueta la misma leyenda.

Los envases deberan incluir la informacion requerida por la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).

Los envases no serdn objeto de devolucion.

1.4.2 Manual de instruccion del usuario

Los manuales para todos los renglones deberan cumplir con las normas vigentes emitidas por la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT).

1.5 Equipamiento

Se utilizaran los equipos que se encuentran instalados y en funcionamiento en las direcciones
que se indican en el Anexo.

1.6 Lugar y plazo de entrega

Los productos seran entregados por cuenta del adjudicatario, a requerimiento de la
DIRECCION DE SIDA, ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL, HEPATITIS Y

TBC, dentro de los siete (7) dias habiles de notificada la orden de compra.

A titulo meramente informativo se indica que se realizaran una Unica entrega por el total del
suministro contratado.

Previo a la entrega, el adjudicatario debera notificar la disponibilidad de los productos y
requerir a la COMISION DE RECEPCION, que se constituya en el lugar que aquel indique, a
fin de constatar la existencia de los productos contratados en las condiciones fijadas en el
presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

Los productos quedaran bajo la guarda del adjudicatario quien sera responsable de su cuidado y
conservacion hasta su efectiva entrega.

Luego de realizada la constatacion, la citada Direccion remitira al adjudicatario el detalle de

entrega.

Por otro lado, la citada Direccidén podra, eventualmente, alterar las cantidades a entregar, los
destinos y las direcciones obrantes en el Anexo informéandolo con no menos de 48 (cuarenta y



ocho) hs antes de la entrega y/o requerir alguna entrega y cantidad fuera de la frecuencia
indicada, informéndolo de la misma forma y plazo.

Previo a la entrega de las determinaciones, con dos (2) dias de anticipacion como minimo, el
adjudicatario deberd coordinar con el destinatario el detalle de los reactivos e insumos a
entegar, las personas que recibirdn los productos y el nimero de remito bajo el cual seran
entregados. A tal efecto se adjuntan en el Anexo los datos de contacto de los destinatarios.

Si por cualquier circunstancia los reactivos dejaran de cumplir las condiciones exigidas en el
presente pliego o algunos de los lotes no se encuentren en las condiciones exigidas por la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) el adjudicatario debera sustituirlos, requiriendo una nueva intervencion
de la COMISION DE RECEPCION. En caso de que deban ser sustituidos por fallas de calidad
en el desempefio del producto, se debera proceder a reemplazar al menos el veinticinco por
ciento (25%) del mismo en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles de notificado por la
citada Direccién y el resto dentro de los treinta (30) dias habiles contados a partir de la misma
notificacion. Los reactivos sustituidos deberan cumplir con las especificaciones técnicas que se
detallan en las ESPECIFICACIONES TECNICAS.

1.7 Condiciones de entrega

Al efecto de preservar la estabilidad de los reactivos durante su guarda y traslado, el proveedor
deberd asegurar el mantenimiento de las condiciones de conservacion indicadas por el
fabricante.

Los reactivos deberan ser entregados en envases aptos para su almacenamiento, no debiendo
deformarse, abrirse o romperse con su traslado o estiba.

En los remitos de entrega de los reactivos deberd constar el nimero de procedimiento de
contratacién, namero de orden de entrega, descripcion, nimero de lote y vencimiento del
producto, como asi también la cantidad total entregada. En el caso que en la entrega se
suministre mas de un lote, se discriminara la cantidad correspondiente a cada lote. Asimismo,
deberén consignarse en el remito fecha de recepcion y firma, nombre, apellido y nimero de
documento del receptor.

El adjudicatario debera presentar a la COMISION DE RECEPCION, original de los remitos de
entrega de los reactivos debidamente conformados por el personal autorizado para la recepcion
del producto.

Copias de los remitos de entrega de los reactivos deberan ser enviadas a la DIRECCION DE
SIDA, ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL, HEPATITIS Y TBC, dentro de los
dias (10) dias habiles de producida la entrega.

La documentacion de la entrega de reactivo y toda otra documentacion que el adjudicatario
deba presentar a la DIRECCION DE SIDA, ENFERMEDADES DE TRANSMISION



SEXUAL, HEPATITIS Y TBC podra ser presentada en su totalidad o bien por jurisdiccion,
como se detalla en el Anexo..

2. MONEDA Y FORMA DE COTIZACION

La cotizacién debera ser efectuada en moneda nacional y debera consignar el precio unitario y
las cantidades ofrecidas, con referencia a la unidad de medida establecida en el presente pliego.

El precio cotizado seré el precio final que deba pagar este Ministerio por todo concepto.

3. DOCUMENTACION DE LA OFERTA

La presentacion de la oferta significara de parte de los oferentes el pleno conocimiento y
aceptacion de las normas y clausulas que rigen el presente procedimiento de seleccion. La
oferta contendrd la informacion que a continuacion se detalla:

Requisitos técnicos:

A) Descripcion del producto, indicando nimero de registro ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), marca
comercial, presentacion y origen. No se admitira la simple referencia de que se ajusta al Pliego
de Bases y Condiciones Particulares.

B) Copia del -certificado vigente del Producto Meédico (PM), expedido por la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.

C) Copia del certificado de habilitacion del elaborador y/o importador y/o distribuidor del
producto, emitido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

D) Compromiso del titular del certificado expedido por la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de proveer el producto,
en el caso que el oferente no revista tal caracter.

E) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente del elaborador y/o
importador y/o distribuidor del producto, otorgada por la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

4. CRITERIOS DE EVALUACION Y SELECCION DE OFERTAS

A fin de la evaluacién de las ofertas se podra requerir documentacion o cualquier informacion
complementaria que se estime conveniente al efecto.

La no presentacion dard lugar a la desestimacion de la oferta.



La adjudicacion se realizara a favor de la oferta que, cumpliendo con todas las exigencias del
pliego, resulte mas conveniente para el MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO
SOCIAL. Se entendera en principio por oferta mas conveniente aquella de menor precio.

5. CONFORMIDAD DE LA RECEPCION

La COMISION DE RECEPCION tendra la responsabilidad de verificar si los productos
cumplen o no las condiciones establecidas en el presente Pliego. Asimismo, recibiran los bienes
con caracter provisional y los remitos o recibos que se firmen quedaran sujetos a la
conformidad de la recepcion.

La recepcién definitiva se otorgara dentro de los 5(cinco) dias habiles contados a partir de la
entrega de los productos.

6. PENALIDAD POR MORA

Se informa que el incumplimiento o la demora de los plazos establecidos en el punto Lugar y
Plazo de Entrega del presente pliego, hard pasible al cocontratante de una multa del CERO
COMA CERO CINCO POR CIENTO (0,05%) del valor de lo satisfecho fuera de término, por
cada dia habil de atraso.

A los fines de la determinacion de eventuales multas se considerara en el calculo de la mora, el
dia habil inmediato siguiente a la fecha de notificacion de la orden de compra y la fecha de
entrega efectiva que deberé realizarse en los destinos indicados en el Anexo.

Las penalidades establecidas en el presente Pliego no seran aplicadas cuando el incumplimiento
de la obligacion provenga de caso fortuito o de fuerza mayor, debidamente documentado por el
interesado y aceptado por el Ministerio o de actos o incumplimientos de autoridades publicas
nacionales o de la contraparte publica, de tal gravedad que coloquen al cocontratante en una
situacion de razonable imposibilidad de cumplimiento de sus obligaciones.

La existencia de caso fortuito o de fuerza mayor, debera ser puesta en conocimiento del
Ministerio dentro de los DIEZ (10) dias habiles de producido o desde que cesaren sus efectos.

Transcurrido dicho plazo no podréa invocarse el caso fortuito o la fuerza mayor.
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