GOBIERNO DELACIUDAD DEBUENOS Al
MINISTERIO DE SALUD
Hospital “Bernardino Rivadavia”

CLAUSULAS PARTICULARES

OBJETO: ADQ.DE DROGAS Y/O MONODROGAS, PRODUCTOS QUIMICOS,
MEDICAMENTOS, COSMETICOS, ETC.

ART.12) OBLIGACIONES DEL OFERENTE:

1.1 El oferente debera indicar en cada renglon de su presupuesto el nombre genérico y la
marca comercial de los productos cotizados, nimero de Certificado de Autorizacion de Venta
otorgado por el EMAMS y SS CBA, nombre comercial de la especialidad medicinal y
denominacion del Establecimiento Elaborador, forma farmacéutica, concentracion, presentacién
y/o embalaje, o si son de su fabricaciéon y/o fraccionamiento, segin lo solicitado en las
Especificaciones Técnicas.

En caso que la jefa de la Unidad lo requiera:

1.2 Laboratorios, Droguerias, Farmacias y Distribuidores deberan presentar fotocopia de
Habilitacion del Ministerio de Salud Publica o Inscripcién extendida por ANMAT, como elaborador,
importador o distribuidor de los productos cotizados, firmada por Apoderado Legal y Director
Técnico.

1.3 Debera presentar fotocopia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
vigente para elaboradores, importadores y distribuidores de medicamentos, firmada por el
Director Técnico y Apoderado Legal, en caso de corresponder.

1.4 Debera presentar una Declaracién Jurada del Director Técnico avalada por el
Apoderado Legal, que todos los productos cotizados se ajustan a lo establecido por la Ley 16.463
y sus modificatorias (Decreto 9763/64 y sus modificatorios).

1.5 Debera presentar fotocopia de la Disposicion de designacion del Director Técnico
expedida por el Ministerio de Salud, ANMAT u organismo competente del pais de origen, firmada
por el Apoderado Legal y el Director Técnico.

1.6 Si el oferente no es productor primario del/los medicamentos cotizados (Droguerias,
distribuidoras, etc.) debera acompafar una nota del fabricante donde se le autoriza a cotizar
dichos medicamentos en la presente licitacion.

1.7 El oferente debera comunicar junto con la presentacién de su oferta la designacion de
un representante a los efectos de coordinar y asegurar el cumplimiento de las obligaciones
contractualmente pactadas, como asi, de las novedades que le impongan las autoridades del
Organismo Licitante y/o del Organismo Receptor y/o por parte de la Comisién de Fiscalizacion. En
caso de que dicha designacion no fuera comunicada expresamente en la oferta, se tomara como
REPRESENTANTE al/los FIRMANTES de la Oferta. Cualquier modificacién en la designacion del
representante debera ser notificada en forma fehaciente al Organismo Licitante, dentro de un
plazo de 24 horas de producido el hecho.-
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Art.2°) ALTERNATIVA:

El Organismo Licitante se reserva el derecho de considerar ofertas alternativas, de
caracteristicas distintas a lo indicado en el Pliego de Bases y Condiciones Particulares y de
Especificaciones Técnicas, 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.

Deberan los proveedores especificar dicha caracteristicas en su oferta.

Art.32) MARCA:

3.1 Es imprescindible que se consigne la marca de los productos ofertados. Cuando en las
especificaciones 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.

3.2 Deberan consignar en la cotizacién la marca o nombre comercial de todos los
productos ofrecidos o indicar sin son de su fabricacién y/o fraccionamiento. Caso contrario, dara
lugar al descarte de la oferta.

Art.4°) ENVASES:

4.1 El troquel debera ser anulado con tinta indeleble.

4.2 El proveedor embalara los medicamentos en la forma necesaria para impedir que se
dafien o deterioren durante el transporte a su destino final. El embalaje debera ser adecuado para
resistir sin limitaciones, durante el transporte, manipulacién brusca y exposicion a temperaturas
extremas, precipitaciones, asi como en espacios abiertos.

4.3 Cuando por razones de envasado, la cantidad cotizada no se ajusta exactamente a lo
solicitado, deberan cotizar la cantidad aproximada inmediata inferior a lo requerido en el Pliego. A
los efectos de comparar precios, se tomara como base la minima unidad de medida a que se
haga referencia en las especificaciones del renglon.

4.4 El organismo licitante, se reserva el derecho de considerar envases de capacidad
distinta a la solicitada en el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares y de
Especificaciones Técnicas, si a juicio de la dependencia usuaria no ofrece inconveniente alguno
para su uso y/o distribucion.

Art.5%) UNIDADES EQUIVALENTES:

5.1 Para las formas farmacéuticas orales seran equivalentes las presentaciones en:
Tabletas, comprimidos, comprimidos recubiertos, grageas y cépsulas, salvo en los casos en que
debajo de las especificaciones del renglén expresamente se consigne que no se admite otra
unidad que la solicitada.

5.2 Para las formas farmacéuticas inyectables seran equivalentes las presentaciones en:
Ampollas, Frascos Ampolla, Vial y Jeringas prellenadas, salvo en los casos en que debajo de las
especificaciones del renglén expresamente se consigne que no se admite otra unidad que la
solicitada.
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Art.6%) VENCIMIENTO Y CANJE:

Los productos tendran una fecha de vencimiento no menor a los 18 (dieciocho) meses al
momento de la entrega. Si los productos no fueran utilizados por el hospital antes de la fecha de
su vencimiento se notificara con 3 (tres) meses de anticipacién a la firma adjudicataria, lo que
debera proceder al canje de los mismos por igual cantidad y calidad del producto, con un
vencimiento no inferior a los 18 (dieciochc) meses. El organismo licitante se reserva el derecho de
considerar ofertas con vencimientos y/o plazos para el canje distintos a lo solicitado en el Pliego
de Bases y Condiciones Particulares.

Art.7°) RECEPCION DEFINITIVA:

a) La dependencia receptora se reserva el derecho a realizar el andlisis de control de
calidad sobre las drogas y/o monodrogas, productos quimicos, y/o medicamentos, reactivos para
laboratorio, cosméticos, alimentos y toda otra sustancia que tenga incidencia en la salud de la
poblacién; a través del Ente que la Administracién designe a esos efectos.

b) De modo previo a ejercer el derecho que se reserva la Administracion, la dependencia
destinataria debera comunicar al Adjudicatario tal circunstancia con 48 horas de anticipacion,
indicando lugar, fecha y hora en que se tomaran las muestras de los insumos provistos.-

La incomparecencia del adjudicatario o de quien lo represente, no sera obstaculo para
la extraccion de las muestras.-

c) La comunicacion sefalada precedentemente, se efectuara con estricta sujecién a los
términos del Art. 61° del Decreto N° 1510-GCBA-97 (B.O.C.B.A. N° 310) y N® 1572/97 (B.O.C.B.A
N2 321).-

d) En los casos que se efectiien los controles de calidad, la conformidad definitiva quedara
supeditada al resultado del Protocolo de Analisis emitido por el ente que al efecto se designara, y
al Acta emitida por la Comisiéon de Fiscalizacién aconsejando la recepcion definitiva de los
insumos.-

Art.8°%) EXTRACCION DE MUESTRAS:

En el acto de extraccion de muestras deben participar representantes de la Comision
Fiscalizadora de nimero no inferior a tres miembros, los que firmaran el acta correspondiente
conjuntamente con el representante de la firma adjudicatario. En caso de incomparencia del
mismo se dejara constancia en el acta de tal circunstancia.-

Las muestras a seleccionar, deberan provenir de las distintas partidas ingresadas al
establecimiento, para ello se retirardn cuatro (4) muestras de cada una de las mismas.-

Una muestra lacrada quedara a resguardo de la Farmacia del Organismo Recepcionante,
la segunda muestra lacrada quedara en resguardo del Ente designado para efectuar los Controles
y Analisis que se le soliciten, la tercer muestra sera la sometida a examen, en tanto que la cuarta
muestra sera entregada al representante designado por el adjudicatario de conformidad a lo
senalado en articulo 1 ap. d) del presente.-

Art.9%) RECHAZO DE LA PROVISION:

En el supuesto de que el/los Resultado/s del/los Protocolo/s de Analisis, no satisfagan las
condiciones de calidad contractualmente pactadas o los parametros establecidos por la
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, se procedera
conforme se indica:

a) El Adjudicatario serd notificado de la predicha situacién con arreglo a lo
dispuesto por el Art. 61° del Decreto N° 1510-GCBA-97 (B.O.C.B.A. N° 31 0), procediéndose a
intimarlo para que dentro del plazo de setenta y dos (72) horas sustituya los insumos que no
hubieran resultado aptos, que en ningin caso podran pertenecer a los lotes o partidas
cuestionados. A criterio de la maxima autoridad del Organismo Licitante, dicho plazo podra ser
reducido a efectos de evitar posibles desabastecimientos del producto en cuestion. La intimacién
lleva implicito el rechazo de los insumos analizados.-

De no presentarse el adjudicatario dentro del plazo que le fuera fijado para
reponer los insumos que se corresponden a las partidas rechazadas, la Administracién podra
rescindir el contrato, ya sea en forma total o parcial segin corresponda con los efectos legales
que ello acarrea.-

b) Las partidas repuestas, seran remitidas para un nuevo control, y en caso de
reiterarse el resultado mas arriba sefalado, el adjudicatario debera abonar los costos emergentes
de dicho control.- En este supuesto, el Adjudicatario sera notificado conforme a la norma
memorada en el inciso “a”, con los mismos términos y efectos.-

¢) Vencido el plazo de cumplimiento del contrato o de las prérrogas que se
hubieran acordado sin que los insumos fueran entregados con la conformidad del Organismo
Recepcionante, el contrato quedara rescindido de pleno derecho con pérdida de la garantia de
adjudicacion y aplicacién de las penalidades contractuales y sanciones disciplinarias
correspondientes.-

d) Cuando del resultado del protocolo de anélisis surgiere que las sust
analizadas no se ajustan a los parametros establecidos por el A.N.M.A.T. copia de dicho informe
sera remitido a dicho Organismo a los efectos de su competencia.-

Art.10°) DISCONFORMIDAD DEL ADJUDICATARIO:

En caso de no estar conforme el adjudicatario con el resultado del analisis practicado, éste
podra recurrir ante el Organismo Contratante en el plazo de 72 Hs. de notificado el resultado del
analisis.-

De no realizar reclamo dentro del plazo indicado, de corresponder el contrato quedara
rescindido de pleno derecho con pérdida de la garantia de adjudicacion y aplicacion de las
penalidades contractuales y sanciones disciplinarias correspondientes.-

El Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires deslinda toda responsabilidad frente al
cocontratante por los resultados obtenidos del Protocolo de Analisis emitido por el Ente designado
al efecto.-

Art.11%) PLAZOS PARA LA EMISION DEL PARTE RECEPCION DEFINITIVA:

En el caso que se proceda a la extraccion de muestras de insumos a los efectos de llevar
a cabo los controles de calidad y/o andlisis que se ha reservado la Administracién, el plazo para la
emisién del Parte de Recepcion Definitiva, sera de 72 hs. a partir de la fecha de entrada al
Organismo contratante del correspondiente Protocolo de Analisis emitido por el Ente encargado
de practicar el control.-
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Art.122) DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA ENTREGA:

Remito original y 3 (tres) copias en las que se indicara: numero de renglén, nombre
genérico, nombre comercial, nimero de certificado de autorizacién de venta, numero de lote y/o
partida, fecha de vencimiento de cada uno de los articulos entregados y nimero de orden de
compra.

Art.13) COTIZACIONES PARCIALES:

Los oferentes podran presentar, para cada renglén, cotizaciones parciales de las
cantidades solicitadas en el Pliego de Bases y Condiciones Particulares.
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