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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
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Articulo 1°. - DETALLE DE INSUMOS A ADQUIRIR

Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires

R SKU Denominacion Presentacion
33.10.002.0181. FACTOR DE De 500 Ul, en frasco ampolla
1 COAGULACION VI

2 33.10.002.02 INMUNOGLOBULINA De 500 mg, inyectable, en frasco
15.1 HUMANA ampolla, uso intramuscular.

3 33.10.002.03 ALBUMINAHUMANA Al 20%, solucion, en frasco x 50
92.3 ml

4 33.10.002.01 GAMMAGLOBULINA De 5.000 mg, inyectable, en
36.43 HUMANA frasco ampolla x 100 ml.

5 33.10.002.04 GAMMAGLOBULINA De 2500 mg, inyectable, en
50.2 HUMANA frasco ampolla x 50 ml.

6 33.10.002.04 GAMMAGLOBULINA De 10.000 mg, inyectable, en
50.1 HUMANA frasco ampolla x 200 ml.

El oferente deberd indicar en cada renglon de su presupuesto la marca comercial de los productos
cotizados, numero de Registro del Producto Médico otorgado por Autoridad Sanitaria Nacional,

denominacion del Establecimiento Elaborador segun corresponda.

Articulo 2°. - HABILITACIONES

Para los productos médicos (Decreto N° 2505/85, y Resolucion N° 255/94, o Disposicion N° 2319/02 TO
2004 y N° 2318/02 TO 2004 de la ANMAT), los oferentes deberan presentar junto con su oferta: el
CERTIFICADO DE HABILITACION,
correspondiente Certificado de Buenas Practicas, otorgado por la autoridad sanitaria fiscalizadora

con su correspondiente disposicion,

correspondiente, ANMAT o Ministerio de Salud segun corresponda.

Articulo3°. - CERTIFICADO DE ESPECIALIDAD MEDICINAL

Copia autenticada del certificado actualizado de la especialidad medicinal ofertada, otorgado por la
A.N.M.A.T., para cada uno de los renglones cotizados (firmada en original por el Director Técnico y el

Apoderado Legal).

De encontrarse éste vencido, deberd adjuntarse una copia de la solicitud de reinscripcion, cuya fecha de
presentacion no puede superar los SEIS (6) meses de la fecha de apertura, conjuntamente con la nota
expedida por la COORDINACION DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS DE LAA.N.M.AT.,
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donde conste la autorizacion para continuar con la comercializacion del producto hasta que se efectue el
acto administrativo correspondiente.

Articulo 4°. - DESIGNACION DE DIRECTOR TECNICO

Copia de la disposicion del profesional responsable que figure como Director Técnico, extendido por el
Ministerio de Salud y/o ANMAT.

Articulo 5°. - DECLARACION JURADA LEY N° 16.463

Debera presentar al momento de la Apertura de Ofertas, una Declaracion Jurada del Director Técnico
avalada por el Apoderado Legal, manifestando que todos los productos cotizados se ajustan a lo
establecido por la Ley N° 16.463, sus modificatorias, Decretos y Resoluciones.

Articulo 6°. -ROTULADO Y EMPAQUE

a) Rotulos de envases primarios. Nombre genérico del producto. NUmero de Registro Sanitario.
Forma farmacéutica y concentracion de los principios activos. Numero de lote o partida. Fecha de
vencimiento. Via de administracion. Nombre del laboratorio elaborador y/o importador.

b) Rétulos de envases secundarios. Nombre genérico del producto en letras destacadas. NUmero de
Registro Sanitario. Cantidad de envases unitarios. Nimero de lote o partida. Fecha de Vencimiento.
Condiciones de conservacion. Nombre y direccion del laboratorio. Contenido en ndmero de unidades
totales (tableta o comprimido, 6vulos, tabletas vaginales, capsulas, frascos, etc.). Pais de procedencia.
Director Técnico.

C) Los envases deberan entregarse con troquel anulado con tinta indeleble.

d) En los productos debe consignarse en el envase primario el siguiente texto en forma indeleble:
“Prohibida su Venta. Distribucion Gratuita. Ministerio de Salud. GCABA”

Articulo 7°. - VENCIMIENTO

Los productos tendrdn una fecha de vencimiento no inferior a los DOCE (12) meses al momento de la
entrega.

El oferente debera presentar declaracion jurada por la cual afirma que conoce el vencimiento requerido
para los productos objeto de la presente contratacion.

Articulo 8°. - UNIDAD DE MEDIDA

Los oferentes deberan cotizar sobre la base de la unidad del producto que se solicita, cualquiera sea la
capacidad del envase que se comercialice, con el objeto de facilitar la comparacion de precios.

Articulo 9°. - ALTERNATIVA

El Organismo Licitante se reserva el derecho de considerar ofertas alternativas, de caracteristicas distintas a
lo indicado en el presente, incluidos envases, formas farmacéuticas, y/o presentaciones de contenidos
diferentes a los solicitados. En el caso de ofrecer distintas marcas comerciales para un mismo renglén
deberan ser presentadas por separado como ofertas alternativas, de lo contrario no seran consideradas
ofertas validas.

Deberanlos proveedores especificar dicha caracteristica en su oferta.

Las ofertas alternativas serdn consideradas sin vulnerar el principio de igualdad que rige a la
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Administracion Publica, esto es, que no pueden variar la sustancia de lo requerido.

Articulo 10°. - MARCA

El oferente debera indicar en el renglon de su presupuesto la marca comercial de los productos cotizados,
Certificado de Producto Médico otorgado por Autoridad Sanitaria Nacional, denominacion del
Establecimiento Elaborador.

Cuando se mencione tipo de marca, lo es al solo efecto de sefialar las caracteristicas generales del articulo
solicitado sin que ello implique que el proponente no pueda ofrecer articulos similares, de otras marcas,
pero asimismo debera especificar lo que ofrece.

Articulo 11°. - CADENA DE FRIO

Los productos que requieran cadena de frio deberan estar perfectamente identificados y se debera
asegurar la misma, cumpliendo con la Ley N° 26.492.
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