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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4353-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 31 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-25628348-APN-DSCLY A#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2022-25628348-APN-DSCLY A#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica.

CONSIDERANDCO:

Que por e expediente citado la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos de ANMAT
propiciala Adquisicién de Reactivos para ensayos de val oracion de heparina-biol 6gicos.

Que € Articulo 11 del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 9 y 36 del Reglamento aprobado por el
Decreto N° 1030/16 establecen los requisitos legales exigidos parainiciar el procedimiento de Licitacion.

Que entre tales requisitos se exige € dictado de un Acto Administrativo en los términos del Articulo 7 delaLey
N° 19.549, que autorice € procedimiento de seleccion del contratista a utilizarse y que apruebe el Pliego de Bases
y Condiciones Particulares de la Licitacion.

Que la Coordinacion de Compras ha emitido el informe de su competencia mediante el que aconsgja, en virtud de
lo que dispone Articulo 25 Inciso ¢) del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 12 y 27 Inciso b) del
Reglamento aprobado por e Decreto N° 1030/16, la utilizacion del procedimiento de Licitacion Privada en tal
solicitud, acompariando e Proyecto de Pliego de Bases y Condiciones Particul ares correspondiente.

Que bgjo GEDO IF-2022-25653427-APN-DSCLY A#ANMAT consta la creacion del proceso N° 66-0006-L PR22
en el portal COMPR.AR.

Que la Direccion General de Administracion y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios y €l Decreto
N° 1030/16 y sus modificatorios.



Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el procedimiento establecido para la Licitacion Privada N° 66-0006-LPR22 en los
términos del Articulo 25 Inciso c) del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 12 y 27 Inciso b) del
Reglamento aprobado por € Decreto N° 1030/16 a los efectos de seleccionar € proveedor o Co-contratante para
la Adquisicion de Reactivos para ensayos de val oracidn de heparina-biol bgicos.

ARTICULO 2°. - Apruébese e Pliego de Basesy Condiciones Particulares que, como anexo GDE PLIEG-2022-
26882361-APN-DGA#ANMAT forma parte integrante de la presente Disposicion a los efectos de iniciar €
procedimiento de Licitacion referido en el Articulo precedente.

ARTICULO 3°. - Registrese, girese ala COORDINACION DE COMPRAS, a sus efectos.
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PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

“REACTIVOS PARA ENSAYOS DE VALORACION DE HEPARINA-BIOLOGICOS”

Nombre  del  Organismo | ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
Contratante TECNOLOGIA MEDICA, A.N.M.A.T.

PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Tipo: Licitacién Privada. N°: 66-0006-LPR22. Ejercicio: 2022

Clase: De Etapa Unica Nacional.

Modalidad: Sin modalidad.
Expediente N°: EX-2022-25628348- -APN-DSCLYA#ANMAT

Rubro Comercial:Quimicos.

Objeto de la licitacién: REACTIVOS PARA ENSAYOS DE VALORACION DE HEPARINA-BIOLOGICOS

Costo de pliego: 0 (cero pesos).

PRESENTACION DE OFERTAS

Plazo y Horario

Hasta el (1) de (1) del 2022 a las (1) hs.

ACTO DE APERTURA

Dia y Hora

El (1) de (1) del 2022 a las (1) hs.

1. Objeto de esta Licitacion

El presente llamado a Licitacidn tiene por objeto la adquisicién de reactivos para ensayos de valoracién
de heparina-bioldgicos, segun lo descrito en el punto 12-Bienes solicitados y esta compuesta por CINCO

(5) renglones.

2. Apertura de las ofertas.

La apertura de las ofertas se realizara a través del portal COMPR.AR (https://comprar.gob.ar), segun lo
establecido en el Articulo 11 del Anexo I de la Disposicidon 65-E/2016 ONC, a las (1) horas del dia (1)
de (1) de 2022.

3. Terminologia.

A los efectos de aplicacién de este pliego y todo otro documento contractual, se utilizaran las siguientes

denominaciones:
“Licitaciéon” Por este procedimiento de Licitacién.
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“Organismo Contratante” Por A.N.M.A.T.
“Oferente” Por la persona fisica y/o juridica, que presenta oferta.

“Adjudicatario” Por la persona fisica y/o juridica, cuya oferta ha

sido adjudicada.

4. Plazo de mantenimiento de las ofertas.

Los Oferentes deberdan mantener las ofertas segun lo establecido en el Articulo 54 del Reglamento
aprobado por el Decreto N° 1030/16.

5. Forma de presentacion de las ofertas.

Las ofertas deberan ser presentadas a través del portal COMPR.AR (https://comprar.gob.ar), segun lo
establecido en el Articulo 9 del Anexo I de la Disposicion 65-E/2016 ONC.

A todos los efectos legales las partes se obligan a fijar domicilio en el radio de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires donde seran validas las notificaciones que alli se realicen, aunque las partes no vivan o no

se encuentren en ellos.

Los contratantes se someten a la Jurisdiccion de los Tribunales del Fuero en lo Contencioso
Administrativo Federal en el caso de iniciar acciones judiciales derivadas de este contrato renunciando

a cualquier otro fuero que les pudiera corresponder.

La presentacién de la oferta significa, por parte del Oferente, la conformidad y aceptacion de las
cldusulas que rigen la presente Licitacion, e implica el pleno conocimiento de la reglamentacidn de las
contrataciones del Estado, Decreto Delegado N° 1023/01, Reglamento aprobado por el Decreto N°
1030/16, Pliego Unico de Bases y Condiciones Generales, normas modificatorias, complementarias y el

presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares, cuyas disposiciones regiran todo el procedimiento.

6. Requisitos de las ofertas.

Las cotizaciones deberan ajustarse a lo estipulado en los Articulos 13, 14, 15, 16 y 17 del Pliego Unico
de Bases y Condiciones Generales del Régimen de Contrataciones de la Administracion Publica aprobado
por Disposicién ONC E 63/16.

Sélo se aceptara una propuesta principal y hasta una propuesta alternativa, ambas deben cumplir la

totalidad de los requisitos técnicos enunciados en este pliego.
El precio de los bienes aqui solicitados deberé ser cotizado en pesos.
El precio cotizado sera el precio final que deba pagar el Organismo Contratante por todo concepto.

Seran declaradas inadmisibles las ofertas que modifiquen o condicionen las clausulas del presente pliego

y/o impliquen apartarse del régimen aplicado.
A los efectos impositivos el Organismo Contratante seréd considerado IVA exento.

7. Aclaraciones y consultas al Pliego de Bases y Condiciones Particulares.
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Las aclaraciones y consultas deberan ajustarse a los establecido en el Articulo 49 del Reglamento
aprobado por el Decreto N° 1030/16 y el Articulo 7 del Anexo I de la Disposicion 65- E/2016 ONC, y
deberan ser efectuadas a través del portal COMPR.AR (https://comprar.gob.ar).

Las aclaraciones y modificaciones se ajustaran a lo establecido en Articulo 50 del Reglamento aprobado
por el Decreto N° 1030/16. Toda aclaracion, agregado, modificacién o supresion de los documentos de
la Licitacién sera hecha por circular debidamente emitida por la A.N.M.A.T. a través del mencionado

portal.

8. Parametros de evaluaciéon de ofertas.

Las ofertas seran evaluadas siguiendo los siguientes criterios:

Se verificard que las ofertas cumplan los aspectos formales requeridos por el Decreto Delegado N°
1023/01, por el Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16 y normas reglamentarias, el Pliego

Unico de Bases y Condiciones Generales y el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

Se evaluara la calidad de los Oferentes, en base a la consulta al Sistema de Informacidén de Proveedores
(SIPRO) teniendo en cuenta: a) Cumplimiento contractual b) Calidad de la prestacion en casos similares

y c) Si fue sancionado por incumplimiento contractual.
Se verificard que los Oferentes no estén inscriptos en el REPSAL.

Las ofertas que se consideren admisibles en los términos de los parrafos anteriores seran analizadas
para comprobar el total cumplimiento de las especificaciones técnicas detalladas en este Pliego de Bases

y Condiciones Particulares.

Las ofertas que cumplan la totalidad de las especificaciones técnicas seran analizadas con el objeto de

seleccionar el bien mas conveniente para el Organismo Contratante.

En cualquier circunstancia, la A.N.M.A.T. se reserva el derecho de adjudicar los bienes que forman parte

del presente llamado, a la oferta mas conveniente en funcién de su exclusiva evaluacion.
9. Garantias.

Las garantias solicitadas deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 77, 78, 79 y 80 del
Reglamento aprobado por el Decreto N°1030/16, los Articulos 37, 38, 39 y 40 del Pliego Unico de Bases
y Condiciones Generales del Régimen de Contrataciones de la Administraciéon Nacional aprobado por
Disposicion ONC E 63/16 y los Articulos 10, 13 y 16 del Anexo I de la Disposicion ONC 65-E/16.

Para el caso de las Garantias de Mantenimiento de Oferta, el Oferente debera individualizar utilizando
el formulario electrénico que suministre el sistema COMPR.AR a tales efectos. Al propio tiempo, el
original o el certificado pertinente de la garantia constituida debera ser entregado a la Coordinacion de
Compras dentro de las VEINTICUATRO (24) horas, contadas a partir del acto de apertura, en Av. de

Mayo 869, piso 11 CABA. Caso contrario la oferta sera desestimada.

La documentacién que acredite la constitucion de la garantia de impugnacién debera presentarse ante

la Coordinacion de Compras previo a formalizar la impugnacién dentro de las VEINTICUATRO (24) horas
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de ingresada al portal https://comprar.gob.ar. Se podra impugnar el dictamen de evaluacion dentro de

los TRES (3) dias de su difusion en el sitio https://comprar.gob.ar, previa integracion de la garantia

regulada en el articulo 78 del reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/2016.

Las garantias de cumplimiento de contrato deberan ser entregadas dentro de los CINCO (5) dias del
perfeccionamiento del Documento Contractual. Previo a la entrega, deberd cargarse en el portal
https://comprar.gob.ar.

Cuando la garantia fuera una péliza electrénica de seguro de caucidn, el Oferente/Adjudicatario debera
individualizarad en el sistema COMPR.AR mediante los datos que este requiera y no se presentara en

forma fisica.

A los fines de cotejar los datos de la pdliza electronica de seguro de caucidn el Oferente/Adjudicatario
deberad informar a la Coordinacion de Compras los siguientes datos: Nombre de la Compafiia
Aseguradora; Numero de Pdliza; Ramo (ANEXO I).

Todas las garantias no electrénicas deberan ser entregadas en Av. De Mayo 869, piso 11 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, de lunes a viernes en el horario de 10hs a 13hs y de 14hs a 16hs.

10. Recepciodn definitiva y facturacién.

A partir de que el Adjudicatario concluya con la entrega de los bienes solicitados, el Organismo
Contratante se reserva un plazo de hasta QUINCE (15) dias destinado a efectuar las pruebas de

verificacion de las capacidades y/o cualidades de los bienes, segun las especificaciones requeridas.

Si durante dicho plazo se constata que los bienes solicitados no alcanzan las capacidades y/o cualidades
exigidas, los funcionarios con competencia para otorgar la Recepcién Definitiva intimaran al
Adjudicatario a que realice la adecuacion de los bienes solicitados. En caso de que las adecuaciones de
los bienes no resultaren satisfactorias con lo solicitado, el Organismo Contratante podra dar por

terminada la adjudicacién correspondiente.

De cumplirse satisfactoriamente dichas verificaciones, el Organismo Contratante procederd a extender
el Certificado de Recepcion Definitiva de los bienes solicitados.

Los funcionarios responsables de la Recepcidon Definitiva extenderéan un certificado en original, que se
entregara al Adjudicatario, y dos copias, una de las cuales se agregara al expediente de la licitacién, y
la otra dara inicio a un Anexo del principal como incidente de pago, debiendo remitir esta documentacién

al area del Organismo Contratante designada para recibir las facturas de los Adjudicatarios.

Las facturas seran presentadas una vez recibida la conformidad definitiva de la recepcién, en Av. de
Mayo 869, 11° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires en la Coordinacion de Compras Tel: 4340-0833,
interno: 1938/1939. Esta presentacion de las facturas dara inicio al plazo fijado para el pago.
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11. Consideraciones y requerimientos generales.

Todos los requerimientos y especificaciones de los bienes objeto de esta Licitacion y enumerados en
este Pliego de Bases y Condiciones Particulares, deben ser considerados minimos, pudiendo el Oferente

presentar ofertas cuyas caracteristicas superen o mejoren las aqui solicitadas.
Todos los bienes propuestos deben ser nuevos y sin uso.

12. Bienes Solicitados.

Renglén N° 1 (2.5.1-9052.1212)

OCHO (8) Viales con polvo liofilizado para reconstituir de sustrato cromogénico para Trombina,
“"CHROMOGENIC SUBSTRATE FOR THROMBIN S-2238", tipo CHROMOGENIX catéalogo 820324.

Se requiere un vencimiento de minimo DOCE (12) meses a partir de la entrega.
Renglon N° 2 (2.5.1-9052.1214)

TRES (3) Cajas con 10 Viales con polvo liofilizado para reconstituir con 1 ml de H20, de trombina de
plasma humano, reactivo comercial, de actividad una vez reconstituido mayor o igual a 10 NIH,
THROMBIN FROM HUMAN PLASMA, marca Sigma Aldrich catdlogo T8885 - 10VL. Se requiere

vencimiento prolongado para éstos, como minimo DOCE (12) meses a partir de la entrega en INAME.
Renglon N° 3 (2.5.1-9052.1312)

DIEZ (10) Viales con polvo liofilizado para reconstituir de sustrato cromogénico para determinacion de
Factor Xa: N-a-beniciloxycarbonil-D-arginil-L-glicil-Larginina p-nitroanilida dihidrocloruro, tipo
"Chromogenic Substrate for Factor Xa S-2765, tipo CHROMOGENIX catalogo 821413. Se requiere un
vencimiento prolongado para éstos, como minimo DOCE (12) meses a partir de la entrega en INAME.

Renglén N° 4 (2.5.1-9052.1414)

DOS (2) cajas por 10 viales con polvo liofilizado para reconstituir. Factor XA 71 NKAT, tipo
CHROMOGENIX catalogo 820985. Se aceptaran presentaciones por viales individuales siempre que
cumplan con la totalidad de VEINTE (20) viales. Se requiere un vencimiento prolongado para éstos,
como minimo DOCE (12) meses a partir de la entrega en INAME.

Renglén N° 5 (2.5.1-9052.1268)

DOS (2) Cajas con 10 viales por 10 Ul cada uno de antitrombina III 10 IU (AT III 10), tipo
"ANTITHROMBIN 10UI CHROMOGENIX catalogo 820720. Se requiere un vencimiento prolongado para
éstos, como minimo DOCE (12) meses a partir de la entrega en INAME.

13. Entrega.

No se aceptarad entrega parcial de los renglones salvo en aquellos renglones que se indique lo contrario.

13.1 Plazo de entrega de los bienes
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Los bienes aqui solicitados deberan entregarse en total acuerdo con los requerimientos especificados en
este Pliego de Bases y Condiciones Particulares, en un plazo no mayor a TREINTA (30) dias corridos
contados a partir del perfeccionamiento del Documento Contractual.

Para el caso de los bienes que deban ser importados, el plazo de entrega es de NOVENTA (90) dias
corridos contados a partir del perfeccionamiento del Documento Contractual. A tal efecto, los oferentes
deberan indicar dicha condicién en cada renglén ofertado. De no expresarlo se tendra por valido el plazo
inamovible de 30 (TREINTA) dias corridos contados a partir del perfeccionamiento del Documento

Contractual.

13.2 Autorizacion expresa de entrega

Previo a la entrega de los bienes, los adjudicatarios deberan solicitar la autorizacion expresa a la

Coordinacién de Compras, mediante correo electronico, a martin.mourlas@anmat.gob.ar y

entrega@anmat.gob.ar. En dicho correo deberan informar N° de expediente, N° de proceso, N° de

Documento Contractual y Renglones que se entregaran. Una vez obtenida la autorizacion se podra
proceder a la entrega en el dia y horario informado por la Coordinacidn en la autorizacion previa, la cual

también designara un responsable para la recepcidn de los bienes y su respectivo control.

Cabe aclarar que no se recibiran los bienes hasta no emitir la autorizacién mencionada.

14. Sanciones y Penalidades.

Los Oferentes, Adjudicatarios o Co-contratantes podran ser pasibles de las sanciones y/o penalidades
establecidas en el Articulo 29 del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 102, 103, 104, 105, 106,
107, 108 y 109 del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16.

15. Autoridad Competente.

Con el fin de dar cumplimiento a lo estipulado en el Decreto N° 202/17 y la comunicacion General N°
76 ONC, se detallan los funcionarios con competencia para autorizar la convocatoria, eleccién de
procedimiento, aprobar pliegos y la preselecciéon en etapa multiple, dejar sin efecto, declarar desierto,

aprobar el procedimiento, adjudicar y declarar fracasado:
Farm. D. Manuel Rodolfo Limeres — Administrador Nacional.

Lic. Da. Valeria Teresa Garay - Subadministradora Nacional.
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ANEXO I

REACTIVOS PARA ENSAYOS DE VALORACION DE HEPARINA-BIOLOGICOS
EX-2022-25628348- -APN-DSCLYA#ANMAT

66-0006-LPR22.

Nombre de la Compafiia Aseguradora
Ndmero de Pdliza

Ramo

CUIT Oferente
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Pliego

Numero: PLIEG-2022-26882361-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Marzo de 2022

Referencia: PLIEGO- REACTIVOS PARA ENSAY OS DE VALORACION DE HEPARINA-BIOLOGICOS - 66-

0006-LPR22.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 paginals.
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Pablo Scagliarini
Jefel
Direccion General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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