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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9324-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-95174680-APN-DSCLY A#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-95174680-APN-DSCLY A#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por €l expediente citado el ex Departamento de Microbiologia e Inmunologia del Instituto Nacional de
Medicamentos propiciala Contratacion del Servicio de Mantenimiento y Calibracion de Equipos (Microbiologia).

Que € Articulo 11 del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 9 y 36 del Reglamento aprobado por el
Decreto N° 1030/16establecen |os 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 Contratacion.

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, 13y 27 Inciso b) del
Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16, la utilizacion del procedimiento de Licitacion Privada,
acompariando el Proyecto de Pliego de Bases y Condiciones Particul ares correspondiente.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios y e 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 € procedimiento establecido para la Licitacion Privada N° 66-0025-LPR19 en los
términos del Articulo 25 Inciso ¢) del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 12, 13 'y 27 Inciso b) del
Reglamento aprobado por € Decreto N° 1030/16 a los efectos de seleccionar el proveedor o Co-contratante para
la Contratacion del Mantenimiento y Calibracion de Equipos (Microbiologia).

ARTICULO 2°. - Apruébese € Pliego de Bases y Condiciones Particulares que, como anexo GDE PLIEG-2019-
95874137-APN-DGA#ANMAT forma parte integrante de la presente Disposicion a los efectos de iniciar e
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

“MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS (MICROBIOLOGiA) INAME.”

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

PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Tipo: Licitacién Privada. N° 66-0025-LPR19 Ejercicio: 2019

Clase: De Etapa Unica Nacional.

Modalidad: Sin modalidad.

Expediente N°: EX-2019-95174680-APN-DSCLYA#ANMAT

Rubro Comercial: Servicio profesional y comercial.

Objeto de la Licitacion: Mantenimiento y Calibracién de Equipos (Microbiologia) INAME.

Costo de pliego: 0 (cero pesos)

PRESENTACION DE OFERTAS

Plazo y Horario

Hasta el (1) de (1) del 2019 a las (1).

ACTO DE APERTURA

Dia y Hora

El (1) de (1) del 2019 a las (1).

1. Objeto de esta Licitacion.

El presente llamado a Licitacion tiene por objeto el Servicio de Mantenimiento y Calicracion
de equipos INAME., segun lo descripto en el punto 12. Servicios Solicitados y estd compuesto
por VEINTISIETE (27) 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 Disposicion
65-E/2016 ONC, a las (1) horas del dia (1) de (1) de 2019.

3. Terminologia.

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

siguientes denominaciones:
“'Licitacion” Por este procedimiento de Licitacién.

“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.
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4. Plazo de mantenimiento de las ofertas.

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

5. Forma de presentacidon 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 Disposicidon 65-E/2016 ONC.

A todos los efectos legales las partes se obligan a fijar domicilio en el radio de la Ciudad
Autonoma 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 Jurisdiccidon 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 presentacion de la oferta significa, por parte del Oferente, la conformidad y aceptacion de
las clausulas que rigen la presente Licitacién, e implicard el pleno conocimiento de la
reglamentacion 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.

Los requisitos de 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 Disposicion ONC N° 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 servicios aqui solicitados debera ser cotizado en pesos.

El precio cotizado serd 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 sera considerado IVA exento.

7. Aclaraciones y consultas al Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

Las aclaraciones y consultas deberdn 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, vy deberdan 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 aclaracién, agregado, modificacién o supresién de
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los documentos de la Licitacion sera hecha por circular debidamente emitida por la

A.N.M.A.T. a través del mencionado portal.
8. Parametros de evaluacion 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 Informaciéon 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 servicio mas conveniente para el Organismo Contratante.

En cualquier circunstancia, la A.N.M.A.T. se reserva el derecho de adjudicar los servicios 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 Administracién
Nacional aprobado por Disposicién ONC E 63/16 y los Articulos 10, 13 y 16 del Anexo I de la
Disposicion ONC 65-E/16.

La documentacion que acredite la constitucién de la garantia de impugnacidon debera
presentarse ante la Direccion de Compras, Suministros, Logistica y Arquitectura, previo a
formalizar la impugnacién dentro de las VEINTICUATRO (24) horas de ingresada al portal
https://comprar.gob.ar.

Para el caso de la Garantia de Mantenimiento de Oferta, el plazo de entrega serd de hasta
VEINTICUATRO (24) horas posteriores a la Apertura de Ofertas.

Las garantias de Cumplimiento de Contrato deberan ser entregadas dentro de los CINCO (5)
dias posteriores del perfeccionamiento del documento contractual. Previo a la entrega, ésta

debera ingresarse en el portal https://comprar.gob.ar.

Todas las garantias 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.
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10. Recepciodn definitiva y facturacién.

A partir de que el Adjudicatario concluya con la realizacion de los Servicios 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 Servicios, segun las

especificaciones requeridas.

Si durante dicho plazo se constata que los Servicios solicitados no alcanzan las capacidades
y/o cualidades exigidas, los funcionarios con competencia para otorgar la Recepcién
Definitiva intimaran al Adjudicatario a realizar la adecuacion de los Servicios solicitados. En
caso de que la adecuacidén de los servicios no resultare satisfactoria con lo solicitado, el

Organismo Contratante podra dar por terminada la adjudicacién correspondiente.

De cumplirse satisfactoriamente dichas verificaciones, el Organismo Contratante procedera a

extender el Certificado de Recepcion Definitiva de los servicios.

Los funcionarios responsables de la Recepcion Definitiva extenderan un certificado en
original, que se entregara al Adjudicatario, y dos copias, una de las cuales se agregara al
expediente de la contratacidn, y la otra dara inicio a un Anexo del principal como incidente
de pago, debiendo remitir esta documentacion 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 recepcidn, en
Av. de Mayo 869, 11° piso, C.A.B.A. en la Direccion de Compras, Suministros, Logistica y
Arquitectura Tel: 4340-0833, interno: 1205. Esta presentacion de las facturas dara inicio al

plazo fijado para el pago.

11. Consideraciones y requerimientos generales.

La entrega del renglon se perfeccionara cuando los Servicios solicitados se hayan cumplido
en total acuerdo con los requerimientos especificados en este Pliego de Bases y Condiciones

Particulares.

Todos los requerimientos y especificaciones de los Servicios 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.

Queda expresamente establecido que los precios de los servicios solicitados incluyen mano
de obra, herramientas y materiales necesarios para la prestacién optima del servicio, como

su traslado si asi fuese estipulado en el regldn solicitado del punto 12 (servicios solicitados).

Para el caso de los renglones que soliciten entregas de Certificados de Calibracién e Informes
de Mantenimiento estos deberan ser entregados dentro de los VEINTE (20) dias corridos

posteriores a la realizacion del Servicio.

12. Servicios solicitados.

Renglon 1: (3.3.3-2418.64)

DOS (2) Mantenimientos preventivos de un destilador, marca TECNO DALVO, modelo

TDRA14. Incluye limpieza integral, desarmado, armado y traslado a cargo del Adjudicatario.

A coordinar con el sector. Frecuencia semestral.
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Renglén 2: (3.3.3-2418.64)

DOS (2) Mantenimientos preventivos y limpieza para un destilador, marca ROLCO DEA 8.
Traslado a cargo del Adjudicatario. A coordinar con el sector. Frecuencia semestral.
Renglén 3: (3.3.3-2418.64)

UN (1) Mantenimiento y calibracion de UNA HELADERA FARMACEUTICA MARCA SMEG
FV45G1A. Calibracion del indicador y del sensor de temperatura a 2 y 8°C. El ensayo debe
ser realizado con patrones calibrados trazables a patrones nacionales o internacionales. Se
debera entregar un Certificado de Calibracion en forma impresa y firmado en original donde
deberd constar: identificacion del equipo, resultados de todas las mediciones, fechas de
calibracidon y de emisidn del certificado, declaracidon de la trazabilidad y copia de los
certificados de los patrones utilizados durante la calibracidn. El servicio sera realizado en el
laboratorio donde se encuentra el equipo. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.
Renglén 4: (3.3.3-2418.64)

CUATRO (4) Mantenimientos preventivos de termocuplas: se requiere la calibracién de 4
termocuplas con sondas TP-K1 (termocupla tipo K). Temperaturas de trabajo 20 a 175 ©C.
Provision de baterias de 9 V de ser necesario. Se debera entregar un Certificado de
Calibracion en forma impresa y firmado en original donde debera constar: identificacion del
equipo, resultados de todas las mediciones, fechas de calibracion y de emision del
certificado, declaracion de la trazabilidad y copia de los certificados de los patrones utilizados
durante la calibracién. El servicio serd realizado en el laboratorio donde se encuentra el
equipo o su traslado estara a cargo del Adjudicatario. A coordinar con el sector. Frecuencia
anual.

Renglén 5: (3.3.3-2418.64)

UN (1) Mantenimiento preventivo de un ultra freezer. Marca HAIER, modelo DW-86L728.El
mantenimiento debe incluir: Verificacion de los burletes, forzadores de aire, sensor y
cerradura de puerta, condensacion y alarmas. Inspeccion del cableado y conexiones,
iluminacién interna. Se debera entregar un Informe de mantenimiento incluyendo los
trabajos realizados y las anomalias observadas. Calibracién del indicador y del sensor de
temperatura. El ensayo debe ser realizado con patrones calibrados trazables a patrones
nacionales o internacionales. Se debera entregar un Certificado de Calibracion en forma
impresa y firmado en original donde deberd constar: identificaciéon del equipo, resultados de
todas las mediciones, fechas de calibracién y de emisidn del certificado, declaracion de la
trazabilidad y copia de los certificados de los patrones utilizados durante la calibracién. El
servicio sera realizado en el laboratorio donde se encuentra el equipo o su traslado estard a
cargo del Adjudicatario. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.

Renglén 6: (3.3.3-2418.64)

UNA (1) Calificacién de una estufa de cultivo. Marca THELCO 160DM. Incluye mapeo térmico
(con un minimo de 5 puntos), distribucion de temperaturas maximas y minimas,
homogeneidad de la temperatura, desvios y trazabilidad de los patrones utlizados
(temperatura de trabajo: 160°C mantenida durante 2 hs). Ademas se deberan revisar el
estado general y las condiciones estructurales como ser burletes y sistema de cierre. ajuste

OFFSET de ser necesario. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.
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Renglén 7: (3.3.3-2418.64)

UNA (1) Calificacion de una estufa de cultivo. Marca NUMAK DHG-9203A. Debera incluir:
mapeo térmico (con un minimo de 5 puntos), distribucidn de temperaturas maximas y
minimas, homogeneidad de la temperatura, desvios y trazabilidad de los patrones utilizados
(temperatura de trabajo: 160°C mantenida durante 2 hs). Ademas se deberan revisar el
estado general y las condiciones estructurales como ser burletes y sistema de cierre, ajuste
OFFSET de ser necesario. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.

Renglén 8: (3.3.3-2418.64)

UNA (1) Calificacién de una estufa de cultivo. Marca MEMMERT ICP 600. Incluye mapeo
térmico (en al menos 5 puntos, por no menos de 4 hs de monitoreo y hasta 12 hs),
distribuciéon de temperaturas maximas y minimas, homogeneidad de la temperatura,
desvios y trazabilidad de los patrones utilizados (temperatura de trabajo: 25-25°C). Ademas
se deberan revisar el estado general y las condiciones estructurales como ser burletes y
sistema de cierre. AJUSTE OFFSET de ser necesario. A coordinar con el sector. Frecuencia
anual.

Renglén 9: (3.3.3-2418.64)

UNA (1) Calificacion de una estufa de cultivo. Marca MEMMERT IPP 500. Incluye mapeo
térmico (en no menos de 5 puntos, por no menos de 4 hs de monitoreo y hasta 12 hs),
distribucion de temperatura maximas y minimas, homogeneidad de la temperatura, desvios
y trazabilidad de los patrones utilizados (temperatura de trabajo: 25-25°C). Ademas se
deberan revisar el estado general y las condiciones estructurales como ser burletes y sistema
de cierre, ajuste OFFSET de ser necesario. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.
Renglén 10: (3.3.3-2418.64)

UN (1) Mantenimiento preventivo y correctivo de un equipo ablandador de agua (utilizado en
el autoclave HOGNER). Con valvula mara: OSMONICS AUTOTROL, modelo 255/960. Se
requiere recambio de resina cationica SST60 de Base de Poliestireno y Divinilbenceno, Tipo
GEL; Forma Iodnica Original Poliestireno Sulfonado; Humedad retenida (en la forma Na+) 33-
45%. Se requiere lubricacién y mantenimiento del cabezal y valvulas del ablandador de
agua; incluyendo verificacion de mangueras y conectores. A coordinar con el sector.
Frecuencia anual.

Renglén 11: (3.3.3-2418.64)

UNA (1) Calificacidon de una cabina de seguridad biolégica. Marca BAKER mod. SG400int, el
servicio debera incluir verificacion del estado general de la cabina y reparacion si fuera
necesaria. Medicién de la velocidad de aire, ensayo de integridad de filtros HEPA (generacion
y deteccién de particulas), verificacién del régimen de laminaridad y condiciones de
luminosidad. Correccién de flujo y fugas. Se deberdn seguir Normas IEST 002 y NSF-49. A

coordinar con el sector. Frecuencia anual.

Renglon 12: (3.3.3-2418.64)

UNA (1) Calificacion de una cabina de flujo laminar vertical, Marca FILTRAR, MFU/1ed3. El
servicio debera incluir: Verificacién del estado general de la equipo y reparacién si fuera
necesaria. Medicién de la velocidad de aire, ensayo de integridad de filtros HEPA (generacion

y deteccién de particulas), verificacion del régimen de laminaridad y condiciones de

PLIEG-2019-95874137-APN-DGA#ANMAT

(1) Se fijaran al momento de la publicidad o notificacion al proveedor o co-contratante (segun lo establecido
en el articulo 17 del Manual de Procedimiento aprobado por Disposicion ONC E 62/16.)

Pégina 6 de 12





luminosidad. Correccién de flujo y fugas. Se debera seguir Normas IEST 002. A coordinar con

el sector. Frecuencia anual.

Renglon 13: (3.3.3-2418.64)

UN (1) Mantenimiento preventivo y calificacion de un espectrofotometro UV-Visible Marca
UNICO SQ-2802. Incluye: control de la exactitud de la longitud de onda; control de la
exactitud fotométrica; control de la precision fotométrica; control de la linealidad
fotométrica; control de luz espurea. Debera incluir estandares de calibracion. A coordinar con
el sector. Frecuencia anual.

Renglén 14: (3.3.3-2418.64)

UN (1) Mantenimiento preventivo y calibracién de una estufa de vacio - Marca GRIEVE VF-
220 con bomba de vacio marca DOSIVAC. Mantenimiento Mecanico: inspeccién de la junta
de la puerta, alineacion de la puerta, chequeo de mecanismo de cierre de la puerta, revision
del sensor de puerta, inspeccion de burletes. Mantenimiento Eléctrico: chequeo de las
tensiones eléctricas, verificacién del cableado y ficha de alimentacién, chequeo de ajustes de
bornes, verificacion de pérdidas eléctricas en calefactores. Tiempo de crecimiento de la
temperatura para llegar al set point prefijado y chequeo de funcionamiento luego de 2 horas.
El servicio sera realizado en el laboratorio donde se encuentra el equipo o el costo del
traslado estara a cargo del Adjudicatario y se debera entregar un Informe de mantenimiento
incluyendo los trabajos realizados y las anomalias observadas. Calibracién: Calibracion del
indicador y del sensor de temperatura a 40, 60 y 110°C y presion 5mmHg Se debera
entregar un Certificado de Calibracion en forma impresa y firmado en original donde debera
constar: identificacién del equipo, las mediciones, fechas de calibracion y de emision del
certificado, declaraciéon de la trazabilidad y copia de los certificados de los patrones utilizados
durante la calibracion. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.

Renglén 15: (3.3.3-2418.64)

UN (1) Mantenimiento de un autoclave. Marca NUMAK. Modelo: LDZH-150KBS. Debera
incluir: Mantenimiento Preventivo: Tarjetas electrénicas libres de suciedad, limpieza del
electrodo, limpieza de filtro de agua, verificacion de aislacion eléctrica del calefactor,
verificacion de la medicidon del display, pruebas del switchs, verificacion del termostato de
seguridad, verificacion del valor de las resistencias calefactoras, verificacién del sello de
puerta, verificaciones de electrovalvulas. Calificacion Operacional (OQ): corrida de
esterilizacion sin carga (a vaso vacio), con sensores "sin cable" distribuidos en su interior con
el fin de obtener el mapa de distribuciéon de temperaturas (seteo a 121 °C). Con entrega de
un informe detallado con graficos, tabla de valores y calculo del valor "f", ajuste OFFSET.
Debe incluirse el cambio de la sonda de temperatura de ser necesario (Tipo PT100). A

coordinar con el sector. Frecuencia Anual

Renglon 16: (3.3.3-5075.1)

UN (1) Perfil térmico para un autoclave, Marca HOGNER VAP 501. El servicio se realizara
para los siguientes ciclos: "Filtros", "Ropa", tubos de ensayo (100 ml), "liquidos x 500-
1000ml". Incluye en ensayo con camara vacia. Los ensayos deberan realizarse con sensores
inaldmbricos con una exactitud de +/- 0,1°C. Instrumentos calibrados por representante
oficial. Segiin normas ISO 17665. Los informes a entregar y el software utilizados deberan

cumplir con 21CFR, parte II (manejo de informacién electrdénica). Viaticos y transporte

seguro del instrumental debera estar incluidos. Se solicitg | EiGAdLOiosETI IPLAFENIBGA#ANMAT
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evidencia de trabajos similares realizados en empresas del sector farmacéutico. A coordinar

con el sector. Frecuencia Anual.

Renglon 17: (3.3.3-6580.1)

UN (1) Mantenimiento del funcionamiento de los pasamateriales marca SCI-SYSTEMS del
laboratorio de Microbiologia. Para tal fin es necesaria una visita técnica de evaluacion de
funcionemiento de los equipos y programacion de los mismos. Se solicita la contratacion de
una empresa que cuente con los sistemas informaticos y permisos necesarios para operar el
controlador légico programable (PLC) que comanda el sistema con el que se cuenta
actualmente en el laboratorio; asimismo, debera poseer los sistemas informaticos y permisos
para operar las pantallas de cada pasamateriales (tipo firma SCI-SISTEM). A coordinar con el
sector. Frecuencia anual.

Renglén 18: (3.3.3-2418.64)

DOS (2) Mantenimientos y calibracion de dos pipetas automaticas, Marca: GILSON PIPETMAN
de volumen de 50 ul a 200 ul y 200 ul a 1000 ul, respectivamente. Calibracién:
determinacién del volumen dispensado en 5 puntos del instrumento. Mantenimiento:
desarme, lubricacidon y limpieza de la pipeta. El servicio sera realizado en las instalaciones
del Adjudicatario y debera incluir el retiro y la posterior entrega del equipamiento al usuario
para su conformidad, coordinando previamente dia y hora de dichos traslados. Se debera
entregar un Certificado de Calibracidon en forma impresa y firmado en original donde debera
constar: identificacion del equipo, resultados de todas las mediciones, incertidumbre
asociada a las mediciones, fecha de calibracion y de emision del certificado, declaracion de la
trazabilidad y copia de los certificados de los patrones utilizados. A coordinar con el sector.
Frecuencia anual.

Renglén 19: (3.3.3-2418.64)

DOS (2) Mantenimientos preventivo de un freezer marca PRESVAC (temperatura de trabajo a
-25°). Mantenimiento preventivo que incluya verificaciéon del estado del equipo, su limpieza,
verificacion del sistema de refrigeraciéon, su limpieza, verificaciones de las presiones del
sistema de refrigeracién, completando una carga de gas por visita de ser necesario, medicion
de aislacion eléctrica del motocompresor, verificacion del termostato y ubicacién del bulbo,
verificaciéon del estado de burletes, bisagras, cierre, etc. Se deberd entregar un Informe de
Mantenimiento incluyendo los trabajos realizados y las anomalias observadas. A coordinar
con el sector. Frecuencia semestral.

Renglén 20: (3.3.3-2418.64)

UN (1) Perfil térmico con no menos de 5 puntos para Bano termostatizado. Marca y modelo
JULABO P, TYP/1 8111460. Para la temperatura de trabajo de 37 © C. Ajuste de offset de ser
necesario. Total de perfiles requeridos. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.

Renglén 21: (3.3.3-2418.64)

DOS (2) Perfiles térmicos con no menos de 5 puntos para bafio termostatizado. Marca y
modelo: LAB COMPANION B511, para las temperaturas de trabajo de 37 °C y 45 °C. Ajuste
de offset de ser necesario. A coordinar con el sector. Frecuencia anual.
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Renglén 22: (3.3.3-2418.64)

UNA (1) Reparacién del médulo de calefaccion (con resistencia) del para bafio termostatizado
JULABO P, TYP/1 8221178. Ajuste de offset de ser necesario. A coordinar con el sector.
Frecuencia anual.

Renglén 23: (3.3.3-2418.64)

TRES (3) Servicios de calificacion de cabinas de flujo laminar horizontal, Marca FILTRAR,
FHP/1e. El servicio debera incluir: Verificacion del estado general de la equipo y reparacion si
fuera necesaria. Medicion de la velocidad de aire, ensayo de integridad de filtros HEPA
(generacion y deteccion de particulas), verificacion del régimen de laminaridad y condiciones
de luminosidad. Correccion de flujo y fugas. Se deberan seguir Normas IEST 002. A
coordinar con el sector. Frecuencia anual.

Renglén 24: (3.3.3-2418.64)

DOS (2) Mantenimientos y calibracion de 2 DATALOGGER DIGITAL en cuatro valores
aproximados de temperatura: 20; 25; 30 y 35°C. Marca: ESCORT, cddigo de producto: EI-
IN-DN32-L. Incluir el cambio de las pilas de litio de 3.6V, 1/2 AA. El servicio sera realizado
en las instalaciones del Adjudicatario y debera incluir el retiro y la posterior entrega del
equipamiento al usuario para su conformidad, coordinando previamente dia y hora de dichos
traslados. La calibracion debe ser realizada con patrones calibrados trazables a patrones
nacionales o internacionales. Se debera entregar un Certificado de Calibracion en forma
impresa y firmado en original donde debera constar: identificacion del equipo, resultados de
todas las mediciones, fecha de calibracidon y de emisién del certificado, declaracién de la
trazabilidad y copia de los certificados de los patrones utilizados. A coordinar con el sector.
Frecuencia anual.

Renglén 25: (3.3.3-2418.64)

SEIS (6) Calificaciones de estufas de cultivo Marca MEMMERT BE 500. Incluye mapeo térmico
(en al menos 5 puntos, por no menos de 4 hs de monitoreo y hasta 12 hs), distribucién de
temperaturas maximas y minimas, homogeneidad de la temperatura, desvies y trazabilidad
de los patrones utilizados (con los rangos de temperatura 20-25°C; 30-35°C o 60°C segun
corresponda al uso de la estufa). Ademas se deberan revisar el estado general y las
condiciones estructurales como ser burletes y sistema de cierre. AJUSTE OFFSET de ser
necesario A coordinar con el sector. Frecuencia anual.

Renglén 26: (3.3.3-7846.1)

UN (1) Mantenimiento de una camara fria, sin marca, ubicada en el laboratorio de
Microbiologia de INAME (Evaporador interno marca CAMANO, equipo frigérico marca LUNITE
HERMETIC) entre 4y 8°C. Mantenimiento preventivo que incluya verificacion del estado del
conjunto forzador condensador, su limpieza de ser necesario, verificacion del sistema de
refrigeracion, su limpieza de ser necesario, verificaciones de las diferentes presiones del
sistema de refrigeraciéon, completando una carga por visita de ser necesario, medicién de
aislacion eléctrica del motocompresor, verificacion del termostato y ubicacion del bulbo,
verificaciéon del estado de burletes, bisagras, cierre, etc. Se debera entregar un Informe de
Mantenimiento incluyendo los trabajos realizados y las anomalias observadas. MRCA2/200. A

coordinar con el sector. Frecuencia anual.
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Renglén 27: (3.3.3-2418.64)

DOCE (12) Mantenimientos preventivos y correctivos de un autoclave. Marca HOGNER,
modelo VAP501. Deberd incluir: Calibracion del lazo depresion y temperatura. El
Adjudicatario deberda proveer repuestos menores (tales como los que se listan a
continuacion) en caso de requerir su recambio: 1valvula de retencién vertical a presidén de
bronce 1"; 2 asientos de silicona vva. retencién 1/2"CHIA; 1 valvula de retencion a clapeta
1/2"bsp-cuerpo de bronce horizontal; 1 junta autoclave puerta deslizante didametro. 16 mm
(cdmara 50 x 50); 1 Pt 100 p/ autoclave, vaina inoxidable de 120,largo 4m.; 3 silicona en
aerosol para limpieza de juntas; 1 diafragma p/valvula neumatica Saunders de 1/2" teflon;
ldiafragma p/valvula neumatica SAUNERS 1/2"epdm.; 1 diafragma p/valvula neumatica
Saunders 1" epdm.;1 bateria p/display SAIA CR2430; 1bateria p/ PLC (Saia pcd2) cr2032
(por unidad); manguera aire comprimido FESTO 4mm de diametro x 10 mts. Se incluye
ademas servicio de urgencia los 24 hs los 365 dias con respuesta dentro de las 24 hs de
recibido el llamado. Los ensayos deberan realizarse con sensores inaldmbricos con una
exactitud de +/- 0,1°C. Instrumentos calibrados por representante oficial. Segin normas
ISO 17665. Los informes a entregar y el software utilizados deberan cumplir con 21CFR,
parte II (manejo de informacion electronica). Viaticos y transporte seguro del instrumental
debera estar incluidos. Debe incluirse el cambio de la sonda de temperatura de ser necesario
(Tipo PT100) y/o ajuste de offset de ser necesario. A coordinar con el sector. Frecuencia

mensual.

13. Inicio del servicio.

13.1 Plazo de ejecucidn del servicio.

Los servicios deberan brindarse, en total acuerdo con los requerimientos especificados en
este Pliego de Bases y Condiciones Particulares, en un plazo no mayor a QUINCE (15) dias

corridos a partir del perfeccionamiento del Documento Contractual.

13.2 Autorizacion Expresa

Previo a comenzar a brindar los servicios, el Adjudicatario debera solicitar Autorizacién
Expresa a la Direccion de Compras, Suministros, Logistica y Arquitectura, mediante correo

electronico, a
julian.rube@anmat.gob.ar y mariana.cerami@anmat.gob.ar.

En dicho correo deberan informar N° de expediente, N° de proceso, N° de Documento
Contractual y Renglones que ejecutara. Una vez obtenida la autorizacion se podra comenzar
a brindar el servicié en el dia y horario informado por la Direccién en la autorizacion previa,
la cual también designara un responsable para su respectivo control. No se podréd comenzar

a brindar servicios hasta no emitir la autorizacion 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.
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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, eleccidon de procedimiento, aprobar pliegos y la preseleccidon en etapa multiple,

dejar sin efecto, declarar desierto, aprobar el procedimiento, adjudicar y declarar fracasado:
Dr. Carlos Alberto Chiale — Administrador Nacional
Dr. Waldo Horacio Belloso — Sub Administrador Nacional.

A tal fin, se deberad completar y agregar a la oferta la DDJJ de Intereses (ver ANEXO I)
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ANEXO I
66-0025-LPR19
EX-2019-95174680-APN-DSCLYA#ANMAT

SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS (MICROBIOLOGIA)
INAME.

DECLARACION JURADA DE INTERESES

RAZON SOCIAL:

C.U.L.T.:

DIRECCION:

TELEFONO:

CORREO ELECTRONICO:

Por la presente declaro bajo juramento que SI/NO (Tachar segun corresponda) me
encuentro alcanzado por alguno de los supuestos de vinculacién establecidos en los Articulos
1y 2 del Decreto N° 202/2017.
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