LICITACION PUBLICA 43/25
ESPECIFICACION TECNICA

ADQUISICION DE FORMULAS PARA ALIMENTACION PARENTERAL

ANEXOS

Anexo 1: Envases. Marcacion, Rotulado y Embalaje

Anexo 2: Lugar de entrega -Inspeccion y Recepcion. Pruebas y Ensayos a
considerar.

Anexo 3: Requisitos particulares.
Apéndice 1: Descripcion del Item/Especificaciones Técnicas

OBJETO

La presente Especificacion Técnica establece los requisitos técnicos que debera
PERMITIR LA ADQUISICION DE FORMULAS PARA ALIMENTACION
PARENTERAL.

CONDICIONES GENERALES
EL CONTROL DE LAS ESPECIFICACIONES ENUMERADAS, SERA DE
COMPETENCIA EXCLUSIVA DE LA SECRETARIA DE SALUD.

1. DOCUMENTACION TECNICA REQUERIDA.

a. Fotocopia de la Disposicion extendida por el Ministerio de Salud, donde se
designa al Director Técnico de la Empresa.

b. Deberd acreditar habilitacion o autorizacion de funcionamiento de la
empresa segun corresponda, para lo cual deberd presentar copia de la
documentacidn prevista en las siguientes alternativas:

1) En _caso_de ser productor, fraccionador o importador de
Alimentacion Enteral o Parenteral:

Fotocopia de Habilitacion emitida por el Ministerio de Salud y/o
ANMAT, regulada por Ley 17.565 y/o Ley 16.463 y sus decretos,
resoluciones y disposiciones complementarias. Disposicion
2592/2003 Actividades de preparacion, control, distribucion y
comercializacion en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial de los medicamentos clasificados como
Mezclas de Nutricion Parenteral Extemporanea. Establecimientos
habilitados. Disposicion 3602/2018 ANMAT del 13/4/2018 y su
errata Disposicion 3827/2018 — “Guia de Buenas Practicas de




Fabricacion para Elaboradores, Importadores/Exportadores de
Medicamentos de Uso Humano” (Anexo IF-2018-17200050-APN-
ANMAT#MS B.O. 23/4/2018

2) En _caso de ser_importador o productor de Productos médicos y/o
biomedicos:

a) Segun el régimen nuevo: Fotocopia de Disposicion y certificado de
habilitacion y autorizacion de funcionamiento de la empresa segun
Disposicion Nro 2319/02 (TO 2004) ANMAT, acompafiada de
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente (BPF). (El
rubro de autorizacion esta determinado por el Certificado de BPF y
no por el certificado de habilitacion, motivo por el cual ambos deben
presentarse en forma conjunta, careciendo de validez por separado).

b) Segun el régimen anterior: Fotocopia de Disposicion y certificado de

habilitacion de establecimiento segin Resolucién 255/94-MsyAS,
donde consten la vigencia y el rubro de los productos médicos.

3) En caso de ser distribuidor de Productos médicos y/o biomédicos:

Fotocopia de la habilitacion o autorizacion de funcionamiento de la
empresa, emitida por el Ministerio de Salud y/o ANMAT.

3) En caso de ser drogueria, productor o importador de especialidades
medicinales:
Fotocopia de Habilitacién emitida por el Ministerio de Salud y/o
ANMAT, regulada por Ley 17.565 y/o Ley 16.463 y sus decretos,
resoluciones y disposiciones complementarias.




4) En caso de ser elaborador, importador o distribuidor de productos
de uso In-vitro:

Fotocopia de Habilitacion emitida por el Ministerio de Salud y/o
ANMAT, regulada por Ley 16.463 y sus decretos, resoluciones y
disposiciones complementarias.

5) En caso de ser productor, fraccionador o importador de materiales
de uso odontolodgico:

Fotocopia de Habilitacion emitida por la ANMAT, conforme con lo
establecido en el Articulo 3° de la Disposicidén 2606/97 y/o Resolucién
255/1994.

6) En caso de ser distribuidor y/o comercializador de materiales de uso

odontoldgico:

Fotocopia de Habilitacion emitida por la ANMAT, conforme con lo
establecido en el Articulo 3° de la Disposicidon 2606/97 y/o Resolucion
255/1994, de cada empresa establecida en el punto anterior de acuerdo a
los productos cotizados.

Declaracion Jurada original debidamente firmada por el Director
Técnico y titular, haciéndose responsable de que los productos
cotizados se ajustan a la normativa vigente (Decreto 2505/85 y
Resolucion 255/94-MsyAS o Disposicion 2319/02 TO 2004 del
Ministerio de Salud), Disposicion 3602/2018 ANMAT del 13/4/2018
y su errata Disposicion 3827/2018 — “Guia de Buenas Practicas de
Fabricacion para Elaboradores, Importadores/Exportadores de
Medicamentos de Uso Humano” (Anexo IF-2018-17200050-APN-
ANMAT#MS B.O. 23/4/2018

. Certificado por Escribano Publico, en caso de corresponder.

. Cuando las empresas comercialicen especialidades medicinales y estén
emplazadas fuera del ambito de la Provincia de Buenos Aires, debera
presentar la Constancia reempadronamiento para Transito Interprovincial.

. Cuando las empresas estén emplazadas fuera del ambito de la Provincia de
Buenos Aires, deberan presentar la Constancia de Inscripcion conforme al
Decreto 1299/97 y Resolucion 538/98 (Inscripcion de Establecimiento que
realiza Transito Interprovincial).

. Los documentos redactados en idioma extranjero, deberan acompariarse con
su correspondiente traduccion hecha por traductor puablico matriculado.



g. Todos los rotulos correspondientes a cada producto deberan cumplir con la
siguiente informacion como minimo:

(1) Razdn social y direccion de fabricante y también del importador, si se
trata de un producto importado.

(2) El codigo del lote precedido para la palabra “Lote” o el N° de serie
segun corresponda.

(3) Si corresponde. La fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha
antes de la cual debera utilizarse el producto.

(4) Nombre y matricula del Director Técnico.

h. Toda documentacion solicitada en la presente Especificacion Técnica y
que se encuentre en fotocopias deberd ser legible y estar certificada al
momento de su presentacion por Escribano Publico o bien podran ser
certificadas por la Autoridad del Servicio Farmacia, de lunes a viernes de
08.00 a 12.00 hs. y hasta 24 hs. antes de la apertura, salvo la solicitada en el

puntol.c.

En caso de que la documentacién respaldatoria fuera presentada en fotocopia
simple, el Organismo contratante procedera de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 27 del Decreto 1759/72 — Procedimientos Administrativos.

Todas las paginas deben encontrarse firmadas por lo menos por uno de los
representantes legales o apoderados declarados en la solicitud de inscripcién
y por el Director Técnico.

Farm ANDREA GRIFFA
SERVICIO DE FARMACIA
Y ESTERILIZACION
HOSPITAL LARCADE



ANEXO 1: ENVASES. MARCACION, ROTULADO Y EMBALAJE

1. Deberén responder a las normas oficiales vigentes que rigen en este pliego.

2. Deberéd garantizarse el perfecto estado del material al momento de su
recepcion en lo referido a su integridad e higiene.

3. El material estéril debera garantizar su condicién de tal durante el tiempo
de vigencia indicado en el envase por el fabricante.

4. El rotulo del material estéril deberd indicar explicitamente:
a. La condicion de estéril.
b. Método de esterilizacion utilizado.
c. Fecha de vigencia o caducidad.
d. Nombre y Matricula del Director Técnico responsable del
procedimiento de esterilizacion.

5. Los rotulos, sean adheridos o impresos en forma indeleble sobre la
superficie de los envases, deben consignar como minimo los siguientes
datos en el idioma del pais en que circule el producto:

a. -Nombre del producto.

b. -Nombre genérico o denominacion comun internacional.

c. -Numero de registro otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional
Competente.

d. -Nombre y direccion del fabricante.

e. -Composicion cuali y cuantitativa porcentual.

f. -Contenido electrolitico (mEg/L - mmol/L).

g. -Osmolaridad.

h. -Volumen nominal.

i. -Numero de lote.

J. -Fecha de vencimiento.

k. -Condiciones de conservacién y transporte (cuando el producto lo
exija).

I. -Nombre del Director Técnico o Responsable Técnico.

m. -Via de administracion.

n. -Indicaciones, contraindicaciones y precauciones cuando sea
necesario.

6. TOLERANCIA

En todos los casos de los renglones a adquirir se aceptaran hasta un DIEZ (10
%) de tolerancia dimensionales, de peso, y /o geométricas, de forma y
posicidn, en mas o en menos.
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ANEXO 2: LUGAR DE ENTREGA-INSPECCION Y
RECEPCION.

. Lugar de entrega:

A D,ESIGNAR POR LA FARMACIA DEL HOSPITAL MUNICIPAL
RAUL LARCADE, Av. presidente Perén n° 2311, CP 1663, Provincia
de Buenos Aires, Teléfonos 4451-5828 y 4451-5836

El plazo de entrega de los efectos serd de 48 (CUARENTA Y OCHO)
horas habiles a partir de la fecha de recepcion de la respectiva Solicitud de
Provision por parte del adjudicatario.

La duracion del contrato serd de SESENTA DIAS (60) dias habiles.

El méximo de unidades que se requeriran en el lapso de duracion del
contrato, serd las cantidades especificadas en cada renglon.

Las cantidades a entregar seran a requerimiento del Servicio de Farmacia.

El dia y horario de entrega seré coordinado previamente con el Servicio de
Farmacia.
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ANEXO 3: REQUISITOS PARTICULARES

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS EFECTOS

1.

2.

ESPECIALIDADES MEDICINALES/ FORMULAS Y SUPLEMENTOS NUTRICIONALES.

a. Las especialidades medicinales, alimentacion, férmulas deberdn contar con

certificado de aprobacion ANMAT.

. Deberan cumplir la Disposicion ANMAT 2592/2003 referida a las actividades

de preparacion, control, distribucion y comercializacién en jurisdicciéon nacional
0 con destino al comercio interprovincial de los medicamentos clasificados
como Mezclas de Nutricion Parenteral Extempordnea. Establecimientos
habilitados.

c. Las especialidades dentro de lo definido como nutricion parenteral deberan
cumplir con las disposiciones de ANMAT: Disposicion 3602/2018 ANMAT del
13/4/2018 y su errata Disposicion 3827/2018 — “Guia de Buenas Practicas de
Fabricacion para Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos de
Uso Humano”

MUESTRAS

a. Se debera enviar una detallada descripcién técnica, adjuntando muestras o

C.

folleto del producto de los renglones ofertados, segln se indique en el
Apéndice 1: Descripcion del Item/Especificaciones Técnicas de la
presente Especificacion Técnica.

Lugar de entrega de muestras:

Hospital Municipal Raul Larcade, Av. presidente Peron N° 2311,
CP 1663, Provincia de Buenos Aires, Teléfonos 4451-5828 y 4451-
5836.

En dias habiles, en el horario de 08:00 a 12:00 hs hasta un dia antes de la fecha de

apertura. La presentacion de una muestra no exceptia a otra de igual caracteristica. Las
muestras a presentar deberan ser sin cargo.

Cuando las muestras entregadas por los oferentes no sean suficientes para
desarrollar los procedimientos de control de calidad, la Comision
Evaluadora podra solicitar cantidades adicionales, las que deberan ser
entregadas en el término de CINCO (5) DIAS HABILES. Queda
expresamente establecido que no se devolveran aquellas muestras cuyo
proceso de control implique la inutilizacién del producto.

La muestra debera responder al producto a cotizar (marca, presentacion,
envase 0 envoltorio original del producto solicitado, etc.). Se podra
presentar una unidad de los efectos que por las caracteristicas de



h.

presentacion puedan ser fraccionados, siempre y cuando posean envase
individual

Las muestras requeridas para su aprobacion podran ser sometidas a prueba
de funcionamiento.

Las muestras deben entregarse mediante remito, recibo o nota de entrega
confeccionado por original y duplicado, este ultimo debera estar
conformado por un Farmacéutico del Servicio Farmacia de este nosocomio
y serd adjuntado a la oferta, debiendo estar precintadas en bolsas plasticas
individuales y rotuladas con los siguientes datos:

1) Designacion del producto

2) Marca

3) Presentacion

4) Nombre de la empresa proveedora

5) Numero de la contratacion

6) Numero de renglon

Los que sean estériles deberan referir en forma visible su condicion de tal.

Los proveedores que no fueren adjudicados, podran retirar las muestras
entregadas en un lapso de UN (1) mes posterior a la comunicacion de no
adjudicacion, salvo que por la caracteristica del efecto este haya sido
sometido a prueba de funcionamiento. Pasado este tiempo las muestras
pasaran a ser propiedad del Organismo contratante.

ftems que necesitan folleteria: 1 AL 5
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APENDICE 1: DESCRIPCION DEL ITEM/ ESPECIFICACIONES
TECNICAS

RGN Descripcion UNIDAD |ESPECIFICACION TECNICA

BOLSA DE NUTRICION PARENTERAL — BOLSA DE
INICIO Segln especificacion de renglén. Deberd
1 UNIDAD | contar con aprobacion de ANMAT.

BOLSA DE NUTRICION PARENTERAL —

DE 0-250ML. Segln especificacion de renglén. Deberd
2 UNIDAD | contar con aprobacion de ANMAT.

BOLSA DE NUTRICION PARENTERAL — Segun especificacion de renglén. Deberd
3 DE 251-500 ML. UNIDAD | contar con aprobacion de ANMAT.

BOLSA DE NUTRICION PARENTERAL —

DE 501-1000 ML. Segln especificacion de renglén. Debera
4 UNIDAD | contar con aprobacion de ANMAT.

UNIDAD
JERINGA DE INDOMETACINA PRELLENADA Segun especificacion de renglén. Deberd

contar con aprobacidon de ANMAT.
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