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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9365-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-99941415 -APN-DSCLY A#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-99941415 -APN-DSCLY A#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por e expediente citado la Direccion de Informética de la ANMAT propicia la contratacion de un Servicio
Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de Comercio Exterior de Productos Médicos.

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 10, 13 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 bajo GEDO 1F-2019-99943722-APN-DSCLY A#ANMAT se cred e proceso en el portal “COMPR.AR” bgjo
el nimero 66-0033-LPR19.

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

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



Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase € procedimiento establecido para la Licitacion Privada N° 66-0033-LPR19 en los
términos del Articulo 25 Inciso c¢) 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 € proveedor o Co-contratante para

el servicio de Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de Comercio Exterior de Productos
Médicos.

ARTICULO 2°.- Apruébase e Pliego de Bases y Condiciones Particulares que, como anexo GDE PLIEG-2019-
100321069-APN-DGA#ANMAT forma parte integrante de la presente Disposicion a los efectos de iniciar €
procedimiento de contratacion 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

“Servicio de Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de

Comercio Exterior de Productos Médicos.”

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

PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Tipo: Licitacién Privada. N° 66-0033-LPR19 Ejercicio: 2019

Clase: De etapa Unica nacional.

Modalidad: Sin Modalidad.

Expediente N°: EX-2019-99941415- -APN-DSCLYA#ANMAT

Rubro Comercial: SERV. PROFESIONAL Y COMERCIAL.

Objeto de la Licitacidon: Servicio de Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de

Comercio Exterior de Productos Médicos

Costo de pliego: 0 (cero pesos).

PRESENTACION DE OFERTAS

Plazo y Horario

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

ACTO DE APERTURA

Dia y Hora

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

1. Objeto de esta Licitacion.

El presente llamado a Licitaciéon tiene por objeto la contratacion de un Servicio de
Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de Comercio Exterior de Productos
Médicos para la Direccién de Informatica, segun lo descripto en el punto 12- Servicio

solicitado y estd compuesto por UN (1) Unico rengloén.

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 ofe
PLIEG- 2019—100321069 APN-DGA#ANMAT
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“Adjudicatario” Por la persona fisica y/o juridica, cuya oferta ha sido

adjudicada.

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 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 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.

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 Pablica aprobado por Disposicion ONC E 63/16.

Sélo se aceptarda una propuesta principal y hasta una propuesta alternativa, ambas deben
cumplir la totalidad de los requisitos técnicos enunciados en este pliego.

El precio del servicio aqui solicitado 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 seréd considerado IVA exento.

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

Las aclaraciones y consultas deberan ajustarse a lo establecido en el Articulo 49 del
Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16, el Articulo 7 del Anexo I de la Disposicion
65-E/2016 ONC vy deberdn 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, agregag;(')_,l E@gfﬁﬁif@o%ﬂ@@g@ﬁl\?ﬁ)GA#ANMAT
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los documentos de la Licitacion serd hecha por circular debidamente emitida por la
A.N.M.A.T. a través del mencionado portal.

8. Parametros de evaluacién de ofertas.

Las ofertas seran evaluadas siguiendo los siguientes criterios:

Se verificara 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

prestacién en casos similares y c) Si fue sancionado por incumplimiento contractual.
Se verificara 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 el servicio que
forman parte del presente llamado, a la oferta mas conveniente en funciéon 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 Administracion
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 constitucion de la garantia de impugnacion debera
presentarse ante la Coordinacién Compras 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 sera de hasta
VEINTICUATRO (24) horas posteriores a la Apertura de Ofertas.

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

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

Todas las garantias deberdn 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.

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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10. Recepcion definitiva y facturacién.

A partir de que el Adjudicatario concluya con la prestacion del servicio solicitado, 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 del servicio, segun las

especificaciones requeridas.

Si durante dicho plazo se constata que el servicio solicitado no alcanza las capacidades y/o
cualidades exigidas, los funcionarios con competencia para otorgar la Recepcidon Definitiva
intimaran al Adjudicatario a realizar la adecuacion del servicio solicitado. En caso de que las
adecuacion del servicio no resultaren satisfactorias 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 del servicio solicitado.

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 Licitacidn, 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 recepcidn, en
Av. de Mayo 869, 11° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires en la Coordinacion de
Compras Tel: 4340-0833, interno: 1937.

11. Consideraciones y requerimientos generales.

Todos los requerimientos y especificaciones del servicio 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.

12. Servicio solicitado.

Renglon N° 1: Catalogo 3.4.6-8066.1

Servicio de Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de Comercio Exterior

de Productos Médicos por el periodo de DOCE (12) meses.
Especificaciones técnicas segun “ANEXO II”

13. Inicio del servicio.

13.1 Plazo de ejecucion del servicio.

Los servicios deberdan comenzar a 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 contados a partir del perfeccionamiento del Documento
Contractual.

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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13.2 Autorizaciéon Expresa.

Previo a comenzar a brindar el servicio, el Adjudicatario debera solicitar Autorizacién expresa
a la Coordinacion Compras, mediante correo electrdnico, a julian.rube@anmat.gob.ar vy

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 servicio en el dia y horario informado por la Coordinacion Compras en la

autorizacion previa, la cual también designara un responsable para su respectivo control.
No se podra comenzar a brindar el servicio hasta no emitir la autorizacién mencionada.

14. Sanciones y Penalidades.

Los Oferentes, Adjudicatarios o Co-contratantes podran ser pasibles de las sanciones y/
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, eleccion de procedimiento, aprobar pliegos y la preseleccion 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 debera completar y agregar a la oferta la DDJJ de Intereses (ANEXO I).

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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ANEXO I
EX-2019-99941415- -APN-DSCLYA#ANMAT

“'Servicio de Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de
Comercio Exterior de Productos Médicos”

66-0033-LPR19.

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 vinculacidn establecidos en los Articulos 1 y 2 del
Decreto N° 202/2017.

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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EX-2019-99941415- -APN-DSCLYA#ANMAT

“'Servicio de Mantenimiento Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de

Comercio Exterior de Productos Médicos”

66-0033-LPR19.

ANEXO II
Objeto

El objeto del presente llamado es la contratacion de Servicios Profesionales para el
Mantenimiento del Sistema de Comercio Exterior de Productos Médicos en adelante EL
SISTEMA y todos sus modulos asociados, para la ANMAT en adelante ORGANISMO
CONTRATANTE, segun las especificaciones técnicas indicadas en la seccidn correspondiente

de este documento y de acuerdo a los términos del Pliego de Bases y Condiciones Generales.

El servicio de mantenimiento de software solicitado tendra que cumplir con la incorporacion
de todos los servicios y componentes solicitados y con los demas requerimientos técnicos y
funcionales que se describan o se soliciten en las distintas partes y/o Anexos del presente
PLIEGO.

El SISTEMA asi como también los componentes tecnoldgicos objeto de la presente
contratacion se encuentran instalados y funcionando segun lo solicitado en el presente
PLIEGO en el ORGANISMO CONTRATANTE, sito en Av de Mayo 869 2 Piso y de

corresponder en las demas dependencias que se indican a continuaciéon Av Belgrano 1480.
items a Cotizar

El oferente deberd cotizar los siguientes ftems:

ftems Descripcion Cantidad Precio Unitario Precio
(horas) Extendido
1 Servicios Profesionales para el <<< B >>> <<< PB>>> | <<<B>>>*
mantenimiento Correctivo y <<< PB >>>

preventivo por DOCE (12) meses del
médulo SCM (Sistema de Carga
Manual de datos a Base de datos
maestras de COMEX PM).

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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2 Servicios Profesionales para el
mantenimiento Correctivo Yy
preventivo por DOCE (12) meses del
modulo MDE (Sistema de Mesa de
Entrada electrdnica, para
administraciéon de solicitudes de
Exportacién de PM).

3 Servicios Profesionales para el
mantenimiento Correctivo y
preventivo por DOCE (12) meses del
moédulo COMEX (Sistema de
evaluacion y  seguimiento de
solicitudes de Comercio Exterior de
PM).

Valor total de la Oferta

El OFERENTE debe indicar como VTO (Valor total de la oferta) como la suma de los precios

extendidos que corresponden a todos los renglones cotizados.
2. De los oferentes
2.1. Antecedentes del Oferente.

Los OFERENTES deberan presentar documentacidn que acredite sus antecedentes y
capacidad técnica referida a la provision y puesta en marcha de productos y/o servicios de
similares caracteristicas técnicas de los requeridos en el objeto y alcance del presente
llamado.

La OFERTA del OFERENTE debera incluir la informacion y documentacién detallada a

continuacion:
2.1.1. Organizaciéon Empresaria.
En lo referente a la organizacion empresarial, los OFERENTES deberan presentar:

a) Una presentacion general de la empresa que indique sus principales caracteristicas,
envergadura, objeto de sus negocios, etc.

b) Infraestructura puesta a disposicion del servicio objeto del presente llamado.

Documentacion que acredite que la empresa, o una de ellas en el caso de UTE, posee una
antigiiedad minima a UN (1) ANO desde la fecha de su constituciéon hasta el presente
llamado.

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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2.1.2. Certificaciones

Copia de Certificaciones y Acreditaciones Técnicas de la Empresa y del personal del equipo
de trabajo propuesto. Ej Certificacion ISO 9001-2013, Certificaciones de sus profesionales en
ejercicio en areas de incumbencia del PLIEGO.

2.1.3. Experiencia y Trayectoria

Cada OFERENTE presentard antecedentes que acrediten su experiencia en la provision y

puesta en marcha de sistemas similares a las caracteristicas técnicas de los propuestos.
En todos los casos deberan incluir como minimo la siguiente informacién:
a) Fecha de inicio y de terminacion del contrato.
b) Area geografica bajo contrato.
c) Enumeracién de los servicios prestados.
d) Cuantificacidon de los servicios seglin corresponda (Monto en Doélares del proyecto)
e) Nombre y Apellido del contacto, domicilio y teléfono.

En el caso de OFERENTES que hayan sido o sean prestatarios para el SPN, del servicio objeto
del presente llamado, conjuntamente con los antecedentes presentados por el OFERENTE, la
COMISION EVALUADORA DE OFERTAS evaluard su desempefio durante el periodo en que
presto tales servicios.

2.1.4. Antecedentes de Proyectos con la APN

Los OFERENTES deberan presentar documentacion que acredite su participacidon en
proyectos previos en la APN, que se correspondan con el objeto y alcance del presente

llamado.

A efectos de este punto se consideraran como referencias validas el enunciado de proyectos
realizados con las referencias a sus correspondientes Licitaciones o tramitaciones de

cualquier indole, detallando:
a) Organismo y/o Autoridad de Aplicacién y/o Reparticion Contratante.
b) Proyecto.
c) Numero de Expediente.
d) Afo de Ejecucidn.
e) Monto en Doélares de la contratacién.
2.1.5. Idoneidad del Equipo de Trabajo

Para la evaluacion de la capacidad técnica del Equipo de Trabajo afectado a los servicios
objeto del presente llamado, que debera ser tal que permita asegurar el cumplimiento de los

requisitos previstos en el PLIEGO, se tendran en cuenta entre otros los siguientes factores:

La dotacién y categoria del personal operativo a utilizar en cada uno de los roles, servicios y
tareas de apoyo o complementarias que hubiere, incluyendo la ndémina de personal

especializado afectado al proyecto.

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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Las estructuras de personal de supervision, de cada area, con todos los datos pertinentes

para una comunicacién rapida y eficiente con el mismo.

Los OFERENTES deberan presentar Curriculum Vitae de cada uno de los integrantes del
Equipo de Trabajo presentado por el OFERENTE, donde consten referencias de contactos de
los proyectos en los cuales participaron donde se indique el rol, fechas de la participacién y

contacto para verificar la participacion y las certificaciones que este acredite.
2.2 Equipo de Trabajo del OFERENTE.

El OFERENTE debera constituir un equipo de trabajo que contemple todos los roles

necesarios para realizar EL SISTEMA con el alcance indicado en este PLIEGO.

En su OFERTA, El OFERENTE debera indicar como esta conformado su equipo de trabajo
indicando para cada miembro del equipo el ROL, su CV, las Certificaciones que disponga, y la

Experiencia en Proyectos Similares.
El OFERENTE debera considerar en su OFERTA que estén considerados los siguientes roles:

TABLA ROLES del equipo de trabajo y Requisitos Minimos.

Lider de Proyecto/Producto

-Al menos 2 (dos) afios de experiencia como Lider de Proyectos de desarrollo de sistemas de

caracteristicas similares a los que son objeto del presente llamado.
-Experiencia en gestion de equipos de desarrollo de software.

-Capacidad de interlocucidn y resolucién de problemas.

Analista Funcional

-Al menos 2 (dos) afios de experiencia en proyectos de desarrollo de sistemas de caracteristicas

similares a los que son objeto del presente llamado.

-Experiencia en definicién funcional y técnica de proyectos de desarrollo de software.
-Capacidad de realizar relevamientos y analisis de requisitos técnicos y de negocio.

-Deberd tener conocimiento en la técnica de Casos de Uso.

-Experiencia en analisis y disefio funcional y técnico de proyectos de desarrollo de software.
-Capacidad para disefiar y evaluar resultados de pruebas funcionales.

-Capacidad para realizar diagndsticos y resoluciéon de problemas.

-Elaboracion de la documentacion técnica asociada al proyecto.

PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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Analista Programador

-Al menos 1 (un) afio de experiencia en proyectos de desarrollo de sistemas de caracteristicas

similares a los que son objeto del presente llamado.
-Minimo 1 (un) afio de experiencia como programador Java y J2EE.

-En este rol se deberan integrar los siguientes conocimientos técnicos: ASP.NET, C#, ANGULAR JS,
JSON, SQLSERVER, SOAP, API REST.

-Capacidad para disefiar, ejecutar y evaluar resultados de pruebas unitarias.

-Capacidad para realizar diagndsticos y resolucién de problemas.

En caso de que los colaboradores que participen en el desarrollo o cualquier otra etapa o
parte del proyecto no sean los indicados en la OFERTA se debera proceder como lo indicado

en el apartado “Dotacion del Personal” de este PLIEGO.

EL OFERENTE debera indicar para cada miembro del equipo que presente en su OFERTA el
tipo de relacidn contractual que éste tiene con EL OFERENTE.

2.3. De las Ofertas a presentar.

Ademds de los aspectos Formales y otros requisitos indicados en este PLIEGO, los

OFERENTES deberan adjuntar una propuesta que considere los siguientes aspectos:

a) una Seccidon donde indique punto por punto que cumple con los requerimientos de

los puntos de las secciones:
0. Objeto Describe el propdsito del requerimiento
1. Renglones a Cotizar Cotizacion del Oferente.

3. Del Adjudicatario Describe los aspectos a ser consideradas y cumplidas por el

Oferente en caso fuera adjudicado.

4. Del Organismo Contratante Describe los elementos que ofrece el Organismo

Contratante para la realizacidn del requerimiento.

5. Del Servicio a Prestar Describe los aspectos que deben ser considerados y

cumplidos por el Adjudicatario para desarrollar el Objeto del requerimiento.
b) una Seccién con el detalle e incluya todos los antecedentes solicitados en la seccidn:

2. De los Oferentes Describe los antecedentes y elementos que deben incluir los

Oferentes en sus Ofertas

c) una Seccidén con la propuesta que el detalle e incluya todos los requerimientos de la
Especificaciéon Técnica.

El OFERENTE podréd adjuntar como parte de la propuesta toda informacién adicional o
complementaria que considere de valor indicando el punto o aspecto de su propuesta al que

estd relacionada la misma.
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3. De los Adjudicatarios
3.1. Conocimiento de las Condiciones
3.2. Dotacion de Personal

El ADJUDICATARIO debera afectar la cantidad de personal que considere necesaria para
llevar a cabo en forma eficiente cada una de las etapas determinadas en el proceso, tal como
se detalla en EL PLIEGO, debiéndose indicar en la OFERTA la cantidad de personal que

afectara para la implementacion del producto requerido.

Durante la vigencia del contrato el ADJUDICATARIO podra agregar nuevos profesionales y/o
reemplazar uno o mas profesionales de la ndmina del equipo de trabajo asignado con motivo
de los servicios adjudicados. En ese sentido, se deja expresa constancia que el
ADJUDICATARIO no podra modificar unilateralmente la ndmina de profesionales ofrecidos, de
modo que previo a cualquier cambio debera solicitar la autorizacion al ORGANISMO
CONTRATANTE, con una antelacibn no menor a las SETENTA Y DOS (72) HORAS
reservandose éste el derecho de aceptar o rechazar dicha solicitud. Los nuevos profesionales
que se incorporen al Equipo de Trabajo deberan poseer una calificacion y experiencia igual o

superior que la del profesional saliente.

El ORGANISMO CONTRATANTE podra solicitar al ADJUDICATARIO reemplazar al Lider de
Proyecto y/o los Profesionales que participan directamente en la prestacion del servicio
requerido, en el caso que el desempefio de éstos afecte la calidad de los servicios. En tal
caso, el ADJUDICATARIO tendra que proporcionar, a la brevedad, sin costo para el
ORGANISMO CONTRATANTE, y sin que afecte el normal desarrollo de los servicios, un
profesional de reemplazo que cumpla con una calificacién y experiencia igual o superior que

la del profesional saliente.

Los reemplazos del equipo de trabajo, sefialados precedentemente, deberan solicitarse con
una anticipacién de DIEZ (10) DIAS corridos a la fecha en que se debe hacer efectivo el

cambio.

Dado que cualquier reemplazo implica pérdida de productividad en el proyecto o la
prestacién de servicios, el ADJUDICATARIO debera realizar las acciones necesarias para
recuperar dicha productividad a su entero cargo cumpliendo con el plan, calidad y niveles de

servicio pactados.

Todo el personal que el ADJUDICATARIO asigne a los trabajos inherentes a la presente
contratacion debera poseer credencial identificatoria de la empresa adjudicataria y contar

con los correspondientes permisos de acceso, obras y otros que correspondieren.
3.3. Acreditacion de Personal

El ADJUDICATARIO debera presentar la ndmina del personal que afectara a la realizacién de

los procesos requeridos para el servicio contratado. En la némina debera indicarse:
-Apellido/s y Nombre/s

-Tipo y Nimero de Documento de Identidad

-E-Mail para contacto

-NUmero de Celular PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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-CV
3.4 Medios de Comunicacion.

En todos los casos se deberd establecer de comuln acuerdo entre el ORGANISMO
CONTRATANTE y el ADJUDICATARIO los medios de comunicacion que garanticen la completa

y correcta prestacion de los servicios en el nivel de calidad requerido en el presente PLIEGO.

En ningln caso se reconoceran trabajos solicitados por medios de comunicacion informales u
Ordenes de Servicio / Ordenes de Trabajo cursadas de manera informal por parte de
Usuarios involucrados en la Solucién y/o Proyecto o por cualquier participante que no haya
sido expresamente autorizado por el ORGANISMO CONTRATANTE.

A requerimiento del ADJUDICATARIO, el ORGANISMO CONTRATANTE podra habilitar acceso
mediante una conexion del tipo VPN, si ésta ultima considera que la misma puede mejorar el

nivel de servicio prestado por el primero.
3.5. Régimen de responsabilidad con terceros y personal

El personal afectado a estas tareas estard bajo exclusivo cargo del ADJUDICATARIO,
corriendo por su cuenta salarios, seguros, Leyes sociales y previsionales y cualquier otra
erogacion sin excepcién, no teniendo en ningln caso relacion de dependencia con el
ORGANISMO CONTRATANTE. Consecuentemente el ORGANISMO CONTRATANTE estara
desligado de todo conflicto o litigio que eventualmente se generare por cuestiones de indole

laboral, previsional o impositiva.

Por otra parte, queda entendido que el ORGANISMO CONTRATANTE no asumira
responsabilidad alguna y estan desligados de todo conflicto o litigio que eventualmente se
genere por cuestiones de indole laboral entre el ADJUDICATARIO y el personal que éste

ocupara para el suministro que se le ha contratado.

Cada trabajador debera ser notificado de esta situacion y suscribir una declaracién jurada de
estilo, destacando al personal que la Unica relacién laboral existente es la que lo vincula con
el ADJUDICATARIO.

Todos los trabajos deberan realizarse bajo estrictas normas de seguridad e higiene, las
cuales podran ser supervisadas por el ORGANISMO CONTRATANTE.

3.6. Seguros por Accidentes de Trabajo

El ADJUDICATARIO sera responsable de su personal por accidentes de trabajo, para lo cual
deberd contratar un seguro que cubra la totalidad de las obligaciones fijadas por la Ley sobre
Riesgos del Trabajo N° 24.557 y sus decretos reglamentarios.

El seguro deberd cubrir los riesgos y accidentes de trabajo y/o enfermedades profesionales e
inculpables amparando las indemnizaciones por incapacidad permanente, parcial y absoluta,
incapacidad temporaria y/o muerte, accidente "in-itinere" y prestacion médico-farmacéutica,

por el monto maximo que fijara la legislacién vigente.

Ademads, el ADJUDICATARIO debera presentar una “declaracion jurada", donde conste que
todo el personal afectado a la prestacién se encuentra cubierto por este seguro, indicando el
numero de la pdliza correspondiente y el nombre de la Compafiia Aseguradora la que debera

i | i “AA",
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En caso que el personal no se encuentre contratado bajo relacién de dependencia, se debera
contar con un seguro de accidentes personales de similares caracteristicas a las fijadas por la
Ley sobre Riesgos del Trabajo N° 24.557.

A efectos de facilitar la gestion de acceso del personal del ADJUDICATARIO a los sitios donde
deban prestar servicio, el ADJUDICATARIO debera proveer al ORGANISMO CONTRATANTE, y
mantener actualizado, el Listado de Personal, conjuntamente con copias de los certificados

de cobertura de ART vigentes que correspondan.

El LISTADO DE PERSONAL debe indicar como minimo los siguientes datos: apellido, nombre,
numero de documento, legajo, nimero de teléfono mévil y nimero de pdliza de ART vigente

mediante la cual se encuentran cubierta cada persona que integra ese listado.
3.7. Responsabilidad del ADJUDICATARIO

El ADJUDICATARIO sera el Unico responsable de los dafios causados a personas y/o
propiedades durante la ejecucién de los trabajos pautados. Tomara todas las precauciones
necesarias a fin de evitar accidentes personales o dafios a las propiedades (como asimismo
incompatibilidades con sistemas existentes), asi pudieran provenir dichos accidentes o dafios

de maniobras en las tareas, de la accidén de los elementos o demas causas eventuales.

El ORGANISMO CONTRATANTE no se responsabilizara por la rotura, desperfectos o falta de
instrumentos y/o herramientas de propiedad del ADJUDICATARIO.

3.8. Lugar de Prestacion de los Servicios

El servicio se realiza sobre aplicaciones instaladas en las locaciones que indique EL
ORGANISMO CONTRATANTE, que al momento de la publicacidon de este PLIEGO corresponde
a Av de Mayo 869 2 Piso y de corresponder en Av Belgrano 1480.

El lugar de trabajo del equipo del ADJUDICATARIO queda a criterio del ORGANISMO
CONTRATANTE.

3.11. Traslados y Gastos Asociados

Todos los traslados del personal afectado del ADJUDICATARIO, asi como los Tiempos de
Traslado involucrados hacia o desde locaciones del ORGANISMO CONTRATANTE dentro del
ambito del AREA DE PRESTACION, son a exclusivo cargo y expensa del ADJUDICATARIO no
pudiendo exigirse reembolso alguno al ORGANISMO CONTRATANTE.

3.12. Designacion de Representante o Coordinador

El ADJUDICATARIO designara y mantendra, en forma permanente y durante el desarrollo del
proceso, un representante con facultades de decision, a los efectos de coordinar y asegurar
el cumplimiento de las novedades que le impongan las autoridades del organismo usuario,
asi como la obligacién de remover impedimentos en el equipo de trabajo para facilitarle su
tarea. El representante deberd contar con infraestructura donde pueda recibir llamadas de
servicio, ya sea en forma telefénica o correo electrénico, debiendo cumplimentar con las

demandas de manera inmediata al requerimiento.
3.13. Herramientas

El ADJUDICATARIO debera validar con el ORGANISMO CONTRATANTE las herramientas que
se utilizard para el mantenimiento del sistema. El corrdetd EG:20di91R0B21089-AENDGAHANMAT
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herramientas es exclusiva responsabilidad del ADJUDICATARIO; no obstante ello, el empleo
de copias ilegales y/o de programas inconsistentes con las politicas de seguridad del
ORGANISMO CONTRATANTE sera considerado falta grave y podra dar lugar a la rescision del
contrato por culpa del ADJUDICATARIO, sin perjuicio de otras acciones penales y/o civiles

que pudiesen corresponder.
3.14. Propiedad Intelectual y Titularidad Exclusiva Respecto del Software

La Administracién Publica Nacional (APN) serd la titular exclusiva de todos los derechos de
propiedad intelectual respecto del software desarrollado, quedando incluidos el cddigo
fuente, el codigo objeto, los manuales, la documentacion pertinente, y cualquier otro
elemento vinculado al mismo. En tal sentido, el ADJUDICATARIO cede a la APN en forma
definitiva e irrevocable todos los derechos enunciados en la presente clausula, sin retener
ninguno de ellos. Asimismo, no corresponderda al ADJUDICATARIO contraprestacion alguna
fuera del precio pagado por la APN en el marco de la presente contratacidon, quedando la APN
facultada en su caracter de titular exclusiva de los derechos de propiedad intelectual, a la
explotacion, distribucion e implementacion del software desarrollado por el plazo maximo

que lo permita la ley.

Resultando la APN titular exclusiva de todos los derechos patrimoniales, lo que incluye, a
titulo enunciativo y no taxativo, la utilizacidn, la disposicién en cualquiera de sus formas, la
explotacion econdmica, el licenciamiento, y la puesta a disposicidon del software desarrollado

al amparo del presente contrato.

Se considera Propiedad Intelectual de la APN a todo invento, descubrimiento y/o creacion
intelectual, informacién, datos del negocio tanto técnicos como comerciales, métodos,
normas o procedimientos, ya sea que los mismos hayan sido relevados por el
ADJUDICATARIO, o con los cuales éste haya tomado contacto durante el desarrollo de las

actividades propias de la ejecucién de la presente contratacién.

Asimismo, la APN sera titular exclusiva de todo invento, descubrimiento y/o creacién
intelectual que el ADJUDICATARIO realice como objeto de la presente contratacién y que
derive de procedimientos, métodos, instalaciones, experimentaciones, investigaciones o de la

utilizaciéon de medios proporcionados por la APN.

A los fines de documentar la titularidad exclusiva de todos los derechos intelectuales
respecto del software desarrollado, la APN registrard a su propio nombre los Inventos,
descubrimientos o Creaciones Intelectuales objeto de la presente contratacion. El
ADJUDICATARIO entregara toda la documentacién técnica y los cédigos fuente y objeto, de
modo que los registros de derecho de autor o de propiedad industrial representen de modo

completo los inventos, descubrimientos o creaciones intelectuales.

En caso de ser requerido por la APN, el ADJUDICATARIO firmara la documentacion que
resulte necesaria para efectivizar los mencionados registros. Asimismo, al momento de la
entrega del software objeto de la presente contratacién, el ADJUDICATARIO declarara si se
ha servido de o incluido bibliotecas o cédigos preexistentes, asi como las licencias de
desarrollo o programacion que hubieran sido utilizadas, advirtiendo a la APN de cualquier
riesgo o contingencia respecto de la eventual titularidad de terceros, ya sea de porciones o la

totalidad del software desarrollado.
PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT
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Se entiende y define por Invento, descubrimiento o Creacién Intelectual a:

1) Todo plan, regla, método, férmula, disefio o combinacién de los mismos que se desarrolle
en forma creativa en ocasion de la relacidon entre la APN y el Proveedor.

2) La elaboracion y desarrollo de software generado en ocasion de la relacidon entre la APN y

el Proveedor.

3) Toda forma creativa publicitaria, materializada en bocetos, storyboards, guiones, frases,
desarrollo de marcas, logos, isologos, o colores institucionales, destinados a la presentacion

de informacion y/o promociéon de la APN.

4) Cualquier tipo de mejora o perfeccionamiento que se logre respecto de métodos, sistemas

y procedimientos que sean empleados por la APN.

5) Se consideran incluidas tanto las invenciones, descubrimientos o creaciones intelectuales

patentables o registrables segln corresponda, como también aquellas que no lo sean.
3.15. Licenciamiento

El ORGANISMO CONTRATANTE indicara en las ET el modelo de Licenciamiento requerido para
EL SISTEMA que se solicita.

3.16. Confidencialidad.

Toda la informacion a la que la ADJUDICATARIA acceda necesaria o accidentalmente, directa
o indirectamente, asi como también aquélla que ésta genere por si o a través de terceros,
con motivo de la ejecucién de este contrato y/o que quede bajo su guarda y conocimiento
serd considerada confidencial y debera ser mantenida por la ADJUDICATARIA en absoluta
reserva, pudiendo ser exclusiva y Unicamente utilizada a los fines para los que fue
suministrada y no podra ser divulgada a terceros sin expresa autorizacion del ORGANISMO
CONTRATANTE, aun luego de finalizado el contrato.

Tanto la ADJUDICATARIA como sus dependientes, deberan abstenerse de divulgar, publicar o
transferir cualquier informacién obtenida del ORGANISMO CONTRATANTE, sin su previo

consentimiento por escrito.

La ADJUDICATARIA sera responsable por accién u omision, de los dafios y perjuicios que
cause al ORGANISMO CONTRATANTE, ya sea por si o por sus dependientes, que se deriven

directa o indirectamente del incumplimiento de este deber.
3.17. Oficinas del ADJUDICATARIO.

A los fines del desarrollo de las actividades previstas en el presente PLIEGO, el
ADJUDICATARIO debera contar con una oficina permanente en la Ciudad de Buenos Aires,

durante todo el tiempo de su ejecucion.
4. Del ORGANISMO CONTRATANTE
4.1. Equipo de trabajo del ORGANISMO CONTRATANTE

Al equipo del ADJUDICATARIO se podran integrar especialistas del ORGANISMO
CONTRATANTE, a exclusivo criterio de la misma en los roles de Lider de Proyecto y/o

Analistas de sistemas. Adicionalmente, podran integrarse recursos de las areas de Seguridad

e infraestructura informatica, con el fin de desarrollar las W%gﬁélggfﬁﬁggf%ga-%\%mbGA#ANMAT
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experiencia especifica sobre los trabajos que el ADJUDICATARIO realice, asegurar la
autonomia futura del ORGANISMO CONTRATANTE en el mantenimiento del sistema, y
contribuir al control de ejecucion de las tareas.

4.2. Entorno de Trabajo

Independientemente del lugar fisico donde se efectlen las actividades, el ORGANISMO
CONTRATANTE debera disponer de los ambientes necesarios para el desarrollo de las tareas
del ADJUDICATARIO.

Los ambientes requeridos deberan ser instalados y configurados en base a las premisas de
operatividad necesarias que seran suministradas por el ADJUDICATARIO y que verifiquen las
politicas de ORGANISMO CONTRATANTE. Durante todo el periodo de prestacion de los
servicios y/o desarrollo de Proyectos, el ORGANISMO CONTRATANTE tendrd acceso a
versiones parciales de cualquier pieza de desarrollo.

A los efectos de poder garantizar la correcta prestacion de los servicios, el ORGANISMO

CONTRATANTE proveera los siguientes elementos:

-Garantizard el acceso a las instalaciones requeridas para realizar las tareas durante el
periodo de prestacidén de servicios y/o ejecucién del proyecto, incluyendo sabados, domingos

y feriados, previo arreglo entre las partes.

-Suministrara los elementos de infraestructura para la prestacion del servicio: espacio fisico,

estacion de trabajo, acceso a Internet, etc.

-Proveerd los recursos necesarios para la realizacion de las tareas y las pruebas de
validacién, como ser informacién, equipos, software, tiempos de maquina, discos, manuales,

etc.

-Facilitard acceso a recursos tercerizados (ej. Nube) que el ORGANISMO CONTRATANTE

podra disponibilizar para el proyecto.

-Facilitara el acceso -y todo aspecto necesario- al Repositorio Publico para la disposicién final
del cédigo de EL SISTEMA.

5. Del servicio a prestar.
5.1. Entregables del Proyecto

Para cada entregable comprometido se requiere la validacion por el ORGANISMO
CONTRATANTE previo a la aprobacion final al ADJUDICATARIO.

El Alcance para la aceptacion de cada entregable esta estipulado en el apartado “Criterios de

Aceptacion”.

Los entregables del proyecto se deberan elaborar de acuerdo a las tareas consideradas en

cada tipo de mantenimiento indicados en el apartado “Tipos de Servicio de Mantenimiento".
5.2. Administracion de la Configuracion y/o versionado

El ADJUDICATARIO debera definir y mantener un sistema de manejo de versiones para todos

los componentes del sistema.
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El proceso de administracion de la configuracién y/o versionado deberd ser acordado

previamente en el CDS.

El ORGANISMO CONTRATANTE indicara al ADJUDICATARIO los estandares y herramientas de

software que considera minimos para conformar un ambiente de trabajo acorde.
5.3. Garantia Técnica Final o Parcial.

Nos referimos como Garantia Técnica Final a la que acontece a partir de la aceptacidon de un
requerimiento nuevo solicitado (Mantenimiento Evolutivo) y con Garantia Técnica Parcial a la
que corresponde por una falla -durante el periodo de Garantia Técnica Final- de un

requerimiento nuevo solicitado (Mantenimiento Evolutivo).

El ADJUDICATARIO esta obligado a otorgar una Garantia Técnica por fallas de desarrollo,
adaptacion y/ provision de componentes y/o su implementacion sin costo alguno
para el ORGANISMO CONTRATANTE, por el plazo de 12 meses para cada entrega parcial o

final luego de realizado el Protocolo de Aceptacion para la entrega que se trate.

Si durante el Plazo de Garantia Técnica, el ORGANISMO CONTRATANTE detectara una falla
como las que se describen en el primer parrafo, el ADJUDICATARIO deberad atender el
reclamo en un plazo no mayor a 8 horas y proceder a su resolucidon en un tiempo maximo de
48hs.

Resuelta la falla, la misma contara con una Periodo de Garantia Técnica Parcial de 12 meses.
5.4. Criterios de Aceptacion

En cuanto a las condiciones generales de aceptacidon de entregables previstos en el presente

documento, se definen las siguientes pautas de trabajo:

-Toda observacion a uno de los entregables derivara en una reunién con el ADJUDICATARIO
para comunicar los motivos de la observacion y definird los periodos de subsanacién. En
dicha reunién, EI ORGANISMO CONTRATANTE expondra y explicard los motivos de la
observacién. EI ADJUDICATARIO debera resolver las observaciones dentro del periodo de
subsanacidn establecido.

-Resuelta la observacion por parte de LA ADJUDICATARIA el ORGANISMO CONTRATANTE
realizard el Protocolo de Aceptacién sobre la parte observada -o en la extensién que

corresponda- en el plazo mas expedito que se pueda acordar entre las partes.

-Si la resolucién es satisfactoria, EIl ORGANISMO CONTRATANTE otorgara la aceptacion; de lo
contrario, comunicara las razones de la no aceptacion y debera realizar nuevamente el ciclo

aqui descripto.

-Si la observacion reportada no puede resolverse en el tercer ciclo se procederd como se
indica en el apartado “Prestaciones no cumplidas detectadas en la fase de Aceptacion

o Garantia Técnica Final”.

-Una vez que el ORGANISMO CONTRATANTE considere que EL SISTEMA -o entregable- es
valido (por cumplir con los estandares de calidad, ser completo y correcto, tanto desde el

punto de vista formal como funcional), emitira la aceptacién del mismo.
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Demoras por incumplimiento de los plazos comprometidos o en el alcance podran derivar en
penalidades o demas acciones segin se indica en los apartados “Penalidades por
incumplimientos en el Cronograma de Entrega o de la resolucién de una falla en periodo de
Garantia Técnica” o “Prestaciones no cumplidas detectadas en la fase de Aceptacion o

Garantia Técnica Final”.

5.5. Plazo de la contratacion

Los servicios objeto de la presente contratacidon deberan ser prestados durante un plazo de

12 meses.

5.6. Penalidades por incumplimientos en una fecha de Entrega o de la resolucion de
una falla en periodo de Garantia Técnica.

El retraso por parte del ADJUDICATARIO en el cumplimiento de los tiempos maximos
expresados en una Fecha de Entrega convenido en el presente PLIEGO dara lugar a
sancionar al ADJUDICATARIO con una multa equivalente al 0.16% del presente contrato por
cada dia de retraso, deducible del pago de la factura correspondiente. De manera
independiente de las responsabilidades civiles y penales que se pudiera generar como

consecuencia del incumplimiento del presente contrato.

5.7. Prestaciones no cumplidas detectadas en la fase de Aceptacion o Garantia

Técnica Final.

Si el ADJUDICATARIO no pudiera completar satisfactoriamente en tiempo y forma el
Protocolo de Aceptacidon en la entrega de un nuevo requerimiento solicitado -o de la
resoluciéon de una falla reclamada en periodo de Garantia Técnica Final- el ORGANISMO
CONTRATANTE comunicard fehacientemente al ADJUDICATARIO de esta situacién con un
detalle de las partes en los que no se hubiere cumplido el servicio o se hubiere detectado
insuficiente prestacion, pudiendo otorgar un plazo perentorio para que los trabajos sean
cumplidos conforme PLIEGO y emplazandola para que indique las causas que provocaron

dichas falencias.

Vencido el término sin que el ADJUDICATARIO hubiere subsanado las deficiencias apuntadas,
el ORGANISMO CONTRATANTE podra considerar el trabajo no realizado, sin perjuicio de las

sanciones y/o medidas que correspondiere aplicar.
5.8 Forma de Pago.
5.8.1 Para los mantenimientos Preventivo y/o Correctivo.

La forma de pago se realizara de acuerdo al mes de soporte realizado sobre EL SISTEMA. Los

pagos son a mes vencido.

La cantidad de horas que corresponde a cada mes o periodo de soporte realizado surge de
proporcionar la cantidad extendida de horas para el Servicio de Soporte dividido por la
cantidad de meses -o periodo elegido- del periodo de Soporte contratado.
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5.8.2 Para el mantenimiento Evolutivo.

El pago se realizard una vez entregadas las nuevas funcionalidades requeridas y aceptadas
por EL ORGANISMO CONTRATANTE; las que se corresponden con la cantidad de horas de
mantenimiento evolutivo acordado con EL ORGANISMO CONTRATANTE.

De completarse el periodo acordado para el Mantenimiento evolutivo y no habiéndose
consumido la totalidad de las horas previstas en el PLIEGO para el servicio de mantenimiento
evolutivo las partes deberan acordar aplicar este remanente a actividades relacionadas a la
operaciéon o mantenimiento de EL SISTEMA o a extender en forma proporcional servicio de

mantenimiento preventivo y/o correctivo de EL SISTEMA.
6. Especificaciones Técnicas
6.1 Introduccion

7.1.1 Objeto

Mantenimiento correctivo y evolutivo del sistema de Comercio Exterior de Productos

Médicos, que esta compuesto por los siguientes modulos:

SCM - Sistema Carga Manual de datos a las BD Maestras de Comercio Exterior de

Productos Médicos.

MDE - Sistema de Mesa de Entrada electronica, para administracion de solicitudes

de Exportaciéon de Productos Médicos

COMEX - Sistema de evaluacion y seguimiento de solicitudes de Comercio Exterior

de Productos Médicos.
6.1.2 Alcance

Mantenimiento correctivo y evolutivo del sistema de Comercio Exterior de Productos

Médicos.
Dentro del mantenimiento evolutivo se pretende:
Modificaciones especificas:

1. Mejorar el proceso de firma electrénica para los evaluadores, interactuando en

forma directa con el firmador de ANMAT.
2. Incorporar alertas de tecnovigilancia a los productos médicos.
3. Adecuacion del sistema a la normativa 2043/2019.
4. Desarrollo de reportes preformateados.

5. Desarrollo de un modulo para generar reportes en forma dindamica, segun

diferentes filtros.
6. Mejora en el manejo de importaciones de repuestos.
7. Alarma para BPF.
8. Rectificatorias. Agregar funcionalidad para soportar este proceso.

9. Integracion con sistema HELENA de ANMAT
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Descripcion de las caracteristicas funcionales y/o técnicas:

1. Se requiere que el sistema COMEX interactie en forma directa con el firmador
electrénico de ANMAT, de forma tal de evitar que los evaluadores se bajen un
PDF, lo firmen en el firmador de ANMAT vy luego lo vuelvan a subir al sistema
COMEX.

Esto debera de implementarse tanto con certificados digitales como para etoken.

2. Se deben de modificar los sistemas SCM y COMEX de forma tal de contemplar la
posibilidad de dar de alta alertas de tecnovigilancia a los productos médicos

disponibles en la base de datos de maestros.

Adicionalmente se debe de desarrollar un moédulo de alertas, el cual se encargue
de informar a los evaluadores sobre aquellos pedidos de importacién de

productos médicos que se encuentran bajo alertas de tecnovigilancia.

3. Caducidad del tramite luego de 5 dias de observado, se puede notificar a la
empresa por mail en forma previa (48 hs. antes), transcurrido el plazo de los 5

dias, el tramite se cancela.

Alerta a la empresa (via mail) que el tramite fue observado en la segunda

oportunidad.

Motivo de Rechazo: que el evaluador pueda incluir un texto haciendo referencia a

la causa.

Caducidad de un tramite, pasada la 3ra observacion de este. El sistema debera
de permitir a un administrador, pasar a caducidad un tramite, que haya tenido

mas de 3 pases a corte, por errores en el mismo.

4. Se solicita el desarrollo de algunos reportes pre formateados los cuales brinden
informacién sobre los datos almacenados en la base de datos de maestro. Este
modulo debe de ser desarrollado en el sistema Comex y solo es accesible por un
perfil administrador.

5. Se debe de desarrollar un modulo cuya funcionalidad principal sea la de generare
en forma dindmica algunos reportes/informes basados en la disponibilidad de los
datos de la base de datos de Maestros de Productos Médicos y los sistemas MDE
y COMEX.

6. En el sistema MDE, para el caso de Tipo de Producto = Repuesto, se deberd
verificar la existencia del Cédigo de PM que la Empresa indique respecto la base
de datos de Maestros de Productos Médicos (tal cual es actualmente el caso de

Tipo de Producto = Regular).

7. Se debe indicar una alarma en el sistema COMEX para el caso de que el

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidon se encuentre vencida.

8. Se debe contemplar el caso de Tramites por Importacién de Productos Médicos
tales que, estando Aprobados, la Empresa detecta algin desvio en la informacion
declarada por la misma y resulte la necesidad de realizar una Rectificacion.
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9. Integracién con el Sistema Helena. El objetivo es actualizar los datos en el
Sistema de Importacién segun se vayan realizando cambios de los Registros de

Productos Médicos a través del Sistema Helena
6.2. Caracteristicas del Sistema a Mantener
SCM:

Sistema desarrollado bajo tecnologia Microsoft .NET (ASP.NET, C#) con componentes

en Angular JS. La base de datos es Microsoft SQL Server.

Este sistema tiene por objetivo permitirle al usuario realizar el mantenimiento de los
datos almacenados en la Base de Datos Maestra del sistema de Comercio Exterior

para Productos Médicos.

En dicho sistema se pueden realizar Altas, Bajas y Modificaciones de todos los

elementos que componen la base de datos Maestra de Comex PM.

Adicionalmente se pueden asociar y desasociar documentacion a las empresas o

productos médicos almacenados dentro de la BD.

Es un sistema Web Enabled con control de acceso, basado en usuarios, perfiles y

privilegios.

Dicho sistema se encuentra productivo y se utiliza en forma diaria y continua por los
sectores destinados a mantener al dia la informacién de la BD maestra de Comex
PM.

No cuenta con interconexion con otros sistemas de ANMAT ni sistemas externos.
Disponibilidad: 7*24
MDE:

Sistema desarrollado bajo tecnologia Microsoft .NET (ASP.NET, C#) con componentes

en Angular JS.

Cuenta con servicios web los cuales interactian con sistemas internos de ANMAT
como asi también con sistemas del Ministerio de Modernizacién y AFIP.

Posee utilizacién y control de Firma Electroénica.
La base de datos es Microsoft SQL Server.

El objetivo de este sistema es facilitar a los regulados poder administrar las

solicitudes de pedidos de importacidon de productos médicos.

El regulado ingresa al sistema, previa validacion con los sistemas de AFIP a través de

servicios WEB.

Una vez ingresado, el sistema MDE interactia con el sistema local de ANMAT

denominado Pago Electrénico para obtener los datos del regulado.

A partir de ese momento, el sistema despliega en pantalla el historial de tramites
asociados a dicha empresa. Alli el regulado podra trabajar tramites en curso, obtener
certificados de aprobacion o bien generar nuevas peticiones.
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Cada solicitud que se ingresa al sistema genera un formulario PDF el cual debe de
ser firmado con FIRMA ELECTRONICA de ANMAT, la cual es validada por el sistema
MDE.

Adicionalmente se debe de interactuar con el sistema del Ministerio de
Modernizacién, siendo este GDE, en donde se deberd de generar un nuevo
expediente por cada solicitud y luego ir cargando cada una de las actualizaciones que

va recibiendo el tramite.

Esta interaccion con el sistema de GDE se realiza mediante servicios WEB

desarrollados para este proposito.

El sistema cuenta con validaciones de cupones de pago (VEP) los cuales tienen el
arancel que deben de abonar por la peticion de importacion. Estas validaciones son
mediante servicios WEB contra el sistema interno de ANMAT denominado Pago

Electrénico.

El sistema es Web Enabled y opera los 7 dias de la semana, las 24 horas del dia. Es
accesible mediante el sistema TAD de AFIP.

COMEX:

Sistema desarrollado bajo tecnologia Microsoft .NET (ASP.NET, C#) con componentes

en Angular JS.

Cuenta con servicios web los cuales interactian con sistemas internos de ANMAT

como asi también con sistemas del Ministerio de Modernizacién y AFIP.
Posee utilizacién y control de Firma Electrénica.

Posee un WORKFLOW interno el cual determina los proximos pasos a seguir para

cada estado del tramite.
La base de datos es Microsoft SQL Server.

El objetivo de este sistema es facilitar a los evaluadoresla evaluacién de los
diferentes tramites recibidos, con peticiones de importacion de Productos Médicos.

El sistema se encarga de distribuir en forma automatica los tramites en base a las
diferentes colas de evaluadores disponibles, como asi también en base a los grupos

de evaluadores por diferentes tipos de productos médicos.

Adicionalmente el sistema cuenta con un algoritmo de atencién de prioridades, el
cual determina, en base a diferentes criterios la prioridad de cada tramite en la cola

de evaluacién de cada evaluador.

Los evaluadores al tomar cada tramite veran la informacion cargada por los

regulados en el trdmite, como asi también los documentos asociados a ese tramite.

Los tramites pueden ser aprobados, rechazados, observados, aprobados con control

de calidad o aprobados sin derecho a uso.

Todo esto es controlado por el sistema de workflow que posee el sistema

internamente.
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Por cada uno de estos cambios de estado, se generan actualizaciones que deben de
ser impactadas en el sistema del Ministerio de Modernizaciéon (GDE). Esto a través de

diferentes servicios WEB los cuales fueron disefiados a tal fin.

El sistema actualiza la base de datos de maestros, con la informacion de los tramites

que son aprobados.

Todos los tramites deben de contar con Firma Electrénica, la cual valida el sistema
COMEX.

El sistema es Web Enabled y opera los 7 dias de la semana, las 24 horas del dia. Es

accesible a través de la intranet de ANMAT.
6.3 Tipos de Servicio de Mantenimiento.

Los servicios de mantenimiento deben proveer asesoria y/o consultoria calificada de los
profesionales por parte del ADJUDICATARIO con el fin de resolver fallas o problemas
operativos realizando las acciones necesarias en EL SISTEMA. También debe poder brindar
ayuda para implementar, adaptar y ejecutar componentes y/o integrar soluciones. Para
llevar a cabo estas tareas los Servicios de mantenimiento se clasifican en los siguientes

tipos:
Mantenimiento Preventivo:

Corresponde a las tareas que permiten realizar un control proactivo -preventivo- que

aseguren el funcionamiento normal y el buen desempefio de EL SISTEMA.

Incluye tareas y acciones sobre EL SISTEMA que puedan prevenir posible anomalias, fallas

operativas, riesgos de seguridad o el buen desempefio de EL SISTEMA.

Dentro de las tareas consideradas en este tipo de mantenimiento se destacan:
-Verificacidon mensual del normal funcionamiento del sistema;
-Correccion de problemas que puedan derivar en fallas;

-Actualizacién de parches o updates de componentes de la plataforma,
framework o similar sobre el cual se ejecuta EL SISTEMA;

-Control de calidad de performance del sistema;
-Brindar recomendaciones para el mejor funcionamiento de EL SISTEMA.

Nota: Se entiende por funcionamiento normal cuando EL SISTEMA opera con la

disponibilidad para la cual fue disefiada.
Mantenimiento Correctivo:

Corresponde a las tareas de correccidon de errores “bugs” en los programas de EL SISTEMA o
el restablecimiento operativo de las partes de EL SISTEMA que hayan incurrido en una falla o
caida provocando que este deje de operar u opere con degradacién del servicio. Alcanza a
cualquier tipo de desperfecto, funcionamiento anormal, o fuera de servicio parcial o total,

que ocurra sobre los componentes de EL SISTEMA.

Dentro de las tareas consideradas en este tipo de mantenimiento se destacan:
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-Realizar tareas de diagndstico y proponer soluciones a problemas reportados

-Correccioén de errores “bugs” de software;

-Proponer acciones alternativas para mitigar un error detectado en lo que se

logra la solucion definitiva.

-Cualquier error que afecte la normal utilizacién del sistema;

-Adaptaciones por cambios en el entorno operativo;
Mantenimiento evolutivo:

Corresponde a las tareas de mejoras o ampliacion en EL SISTEMA que permite agregar
nueva funcionalidad, adaptar un existente o adecuarse a una condicion nueva que no

planificada en el alcance original a EL SISTEMA.
Dentro de las tareas principales consideradas en este tipo de mantenimiento se destacan:
-Nuevos Requerimientos funcionales de EL SISTEMA.

-Modificaciones de requerimientos funcionales en partes existentes de EL
SISTEMA;

-Adecuacion (Cambios y adaptacion) del ambito de aplicacion de EL
SISTEMA.

Adicionalmente podran considerarse dentro del alcance del Mantenimiento Evolutivo a las

siguientes tareas (relacionadas las principales):

e Soporte Técnico al equipo del ORGANISMO CONTRATANTE en la realizacidon
de Pruebas NO Funcionales (Seguridad, Escalabilidad, Performance,
Disponibilidad, etc.), al momento de incorporar los nuevos requerimientos.

e Soporte Técnico al equipo del ORGANISMO CONTRATANTE en la realizacidon
de Pruebas de Integracidn por los nuevos requerimientos.

e Capacitacion sobre los componentes de nuevos requerimientos técnicos y/o
funcionales para Personal Técnico a requerimiento del ORGANISMO
CONTRATANTE.

e Confeccidon y/o modificacion de la documentacion involucrada en los
cambios producidos por Nuevos Requerimiento.

e Conversion y/o migracion de datos relativos a nuevos requerimientos a
requerimiento del ORGANISMO CONTRATANTE.

e Soporte “on-site” de puesta en produccién de nuevos componentes,

adaptaciones o ajustes basados en nuevos requerimientos.

Para realizar un mantenimiento evolutivo el ORGANISMO CONTRATANTE debe seguir el
procedimiento segun se indica en el apartado “Proceso para requerimientos de un

mantenimientos evolutivo.”
6.3.1. Coordinacion de pedidos de asistencia.

Las fechas y horas del mantenimiento preventivo seran coordinados entre el
ADJUDICATARIO y el ORGANISMO CONTRATANTE, a fin de no entorpecer las tareas de los
usuarios y/o operacién de EL SISTEMA.
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Los pedidos de asistencia técnica correctiva seran solicitados por el ORGANISMO
CONTRATANTE, conforme a un mecanismo establecido previamente (via telefénica, fax,

correo electronico, Internet, etc.).

Los pedidos de mantenimiento evolutivo seran solicitados por el ORGANISMO CONTRATANTE

e implementados en coordinacion de las Partes.
7.3.2. Clasificacion de los incidentes

Los incidentes que dan lugar a pedidos de soporte de mantenimiento correctivo se pueden

clasificar en las siguientes categorias segun la criticidad:

Criticidad Baja: Para cuando el incidente no da lugar a un impacto

operativo ni funcional en EL SISTEMA.

Criticidad Media: Para cuando el incidente genera una degradacién en la

funcionalidad o performance de EL SISTEMA.

Criticidad Alta: Para cuando el incidente genera una caida o falta total de
funcionamiento de EL SISTEMA

Los incidentes relacionados con los pedidos de soporte de mantenimiento preventivo o

evolutivo corresponden a Criticidad Baja.

6.3.3. Dias y Horarios de Atencion para la recepcion de pedidos de mantenimiento y
tiempo maximo de atencion por EL ADJUDICATARIO.

Mantenimiento Preventivo:

Dias habiles de Lunes a Viernes de 9 a 18 horas

El tiempo maximo de atencion debe ser menor a 2 horas
Mantenimiento Correctivo:

Todos los dias del afio de 0 a 24 horas

El tiempo maximo de atencién debe ser menor a 0,5 horas
Mantenimiento Evolutivo:

Dias habiles de Lunes a Viernes de 9 a 18 horas

El tiempo maximo de atencién debe ser menor a 4 horas

6.3.4. Tiempos maximos de resolucion de incidentes.

Criticidad Baja: El tiempo maximo para la resolucién de criticidad Baja es

de 24 (veinticuatro) horas

Criticidad Media: El tiempo maximo para la resolucidon de criticidad Medio

es de 8 (ocho) horas.

Criticidad Alta: El tiempo méximo para la resolucion de criticidad Baja es de

4 (cuatro) horas.
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El ADJUDICATARIO podra intentar -en primera instancia- resolver el problema mediante la
asesoria telefénica y en caso de no conseguir resultados satisfactorios por esta via debera
considerar hacerse presente en las instalaciones del ORGANISMO CONTRATANTE con un
tiempo de respuesta acorde a lo definido por nivel de criticidad del incidente.

6.3.5 Centro de Atencion

EL ADJUDICATARIO deberd mantener durante la duracién del servicio un
centro de atencién para apertura de incidencias que opere en los horarios
indicados en el apartado “Dias y Horarios de Atencion para la recepcion de

pedidos de mantenimiento...” para atender los pedidos de soporte técnico

EL ADJUDICATARIO deber ofrecer un Nimero de ticket, un portal Web y un

servicio de Correo electronico para el registro de incidencias reportadas.
Registro Unico de seguimiento de incidencias.

EL ADJUDICATARIO debera proporcionar un nimero de registro Unico para el seguimiento de
cada incidencia. La llamada sera registrada en sistema de seguimiento de llamadas de EL
ADJUDICATARIO. El nimero de registro del llamado debera ser invocado por EL ORGANISMO
CONTRATANTE en cada interaccidon posterior derivada de la llamada y hasta la resolucién del

misma.
Garantia de tratamiento de la incidencia
El ADJUDICATARIO debe garantizar que cada Incidencia:
Sea registrada, clasificada y asignada segun su criticidad.
Sea resuelta en los tiempos acordados por el acuerdo de nivel de servicio.

Tengan un seguimiento adecuado.

Cierre de Incidencia.

Las incidencia abiertas sélo pueden ser concluidas y cerradas después con el acuerdo por
parte del ORGANISMO CONTRATANTE.

Informe Mensual de Incidencia Recibidas

El ADJUDICATARIO debera remitir al ORGANISMO CONTRATANTE -hasta el quinto dia habil
del mes siguiente al de la prestacion de los servicios- un informe de cierre mensual con
todos las incidencias recibidas y atendidas en el periodo mensual indicando los detalles

acontecidos con cada interaccién.
El informe debe contar con las siguientes secciones:

e Detalle de tareas de mantenimiento Preventivo, Correctivo y/o Evolutivo
realizadas y horas dedicadas a cada una de ellas.

e Detalle de incidentes reportados, actividades efectuadas en pos de la solucion
y conclusiones sobre los mismos. Las actividades deben registrar las horas
dedicadas a cada una de ellas (ej: horas dedicadas a relevamiento,

documentacion, gestion, desarrollo, etc.)
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e Recomendaciones, sugerencias, y seguimientos de situaciones.

e Recomendaciones técnicas para mejorar el desempefio de EL SISTEMA.

e En forma bimestral, analisis del desempefio de las bases de datos productivas
e En forma bimestral, realizar el tunning de la base de datos productiva.

e Planificacion de préximos trabajos a partir de los incidentes o problemas

reportados y /o detectados.

Nota; En caso de que un apartado de este informe no tenga novedades que reportar se debe

indicar con la leyenda “sin novedades que reportar”
Detalle del informe Mensual de llamadas Recibidas.

El informe de cierre mensual debera incluir las incidencias ingresadas por EL ORGANISMO
CONTRATANTE durante el periodo del mes anterior. Deberad indicarse para cada una el
estado (Cerrado, Abierto, etc.) Severidad, Tiempo de Atencién, Tiempo de Resolucion,
indicador de nivel de servicio alcanzados de cada llamada y todo otro detalle que se

considere relevante.
6.3.6. Proceso para requerimientos de un mantenimiento evolutivo.

Cuando el ORGANISMO CONTRATANTE requiera implementar un requerimiento nuevo como

parte del alcance del Mantenimiento evolutivo debera considerar el siguiente proceso:

El ORGANISMO CONTRATANTE solicitara al ADJUDICATARIO una reunidon donde esté definira

la necesidad del nuevo requerimiento. El mismo debe considerar como minimo la siguiente

informacion:
° El o los caso(s) de uso que definen el nuevo requerimiento
° Diagramas de caso(s) de uso del nuevo requerimiento.
° Indicaciéon si hay cambios en actores del Sistema.
° Indicacion si hay cambios de requisitos de informacion del sistema
° Indicacién si hay cambios de alguna regla de negocio del sistema
) Indicacion si hay cambios en los requisitos de conducta del sistema.
° Informar si existen cambios en requisitos No Funcionales a tener en
cuenta.

EL ADJUDICATARIO contara con 15 dias habiles para realizar el relevamiento, Analisis,
Disefio y presentar una propuesta al ORGANISMO CONTRATANTE con el siguiente detalle:

. Plan de Alto Nivel: Expresado en SEMANAS debe figurar las
actividades mas importantes entre las cuales deben incluir la Estrategia de

Prueba y Criterios de Aceptacion.

° Plazo de Ejecucion: No debe superar las OCHO (8) SEMANAS vy
debe contemplar un horizonte de planificacion minimo de CUATRO (4)
SEMANAS

° Equipo de Trabajo: Asignacion para cada uno de los roles a incluir

en el equipo para cada semana del plan.
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° Estimacion de Esfuerzo: Cantidad de Horas de Mantenimiento

Evolutivo * involucradas para la resolucion del Requerimiento.

EL ORGANISMO CONTRATANTE de estar de acuerdo con lo presentado dara el acuerdo para
el inicio de las tareas por parte del ADJUDICATARIO. De no estar de acuerdo pedira al
ADJUDICATARIO los cambios necesarios y deberd realizar una nueva presentacion para

aprobacion. Este proceso se podra repetir hasta satisfaccion de las partes.

Cuando el ADJUDICATARIO complete sus trabajos coordinara con el ORGANISMO
CONTRATANTE la incorporacion de este nuevo requerimiento a EL SISTEMA contemplando el

momento adecuado para minimizar el impacto operativo.

Incumplimiento en los plazos y alcances acordados podran incurrir en penalidades y demas
acciones referidas en los apartados “Penalidades por incumplimientos en el Cronograma de
Entrega o de la resolucion de una falla en periodo de Garantia Técnica y Prestaciones no

III

cumplidas detectadas en la fase de Aceptacién o Garantia Técnica Fina
Dentro de los entregables para los nuevos requerimientos se deben considerar:

e Cddigo fuente y ejecutable/s de la aplicacion incorporando por la

nueva funcionalidad -entregado en Repositorio de Software Publico.*
e Protocolo de Prueba/s (Aceptacion) realizado **

e Afectacion a Capitulo/s especifico/s en la documentacidon de EL
SISTEMA.

e Afectacion de Manual de usuario si corresponde.
e Afectacion a Manual de operaciones e instalacion si corresponde.

e Actividades de Capacitacion a usuarios si corresponde.

La Disposicion de EL SISTEMA en Repositorio de Software Publico abarca y considera la
entrega de todo el Cédigo Fuente en a) un formato Digital y b) localizado en el Repositorio
de Gobierno que indique el ORGANISMO CONTRATANTE. También debe entregarse una guia
de instalacion para generaciéon de instancia productiva. La entrega se completa con la
ejecucidon paso a paso de esta guia para verificar la correcta instalacién de EL SISTEMA a

partir de la version dispuesta en el Repositorio.
Especificacion de Protocolo de Prueba/s (Aceptacion).

El ORGANISMO CONTRATANTE y el ADJUDICATARIO desarrollardn conjuntamente una

Especificacion de Pruebas de Aceptacion para cada componente o adaptacién solicitada.
La Especificacién de Pruebas de Aceptacion incluira:

e Suficiente detalle de las pruebas a realizar por el ORGANISMO CONTRATANTE para
confirmar que el nuevo requerimiento cumplird con los criterios de aceptacidon
establecidos; estos incluiran criterios de rendimiento.

e Detalle de las facilidades que del ORGANISMO CONTRATANTE deberd tener
disponibles para la realizacion de las Pruebas de Aceptacion.
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e Estimaciones de la duracidon prevista para la ejecucion de pruebas especificas en los

sistemas informaticos destino.

Las nuevas funcionalidades se consideraran validas si las pruebas de aceptacidn son
ejecutadas con éxito. Las mismas incluyen la verificacién de la correcta integracion con
cualquier otro software con el cual el desarrollado por el ADJUDICATARIO deba tener

interoperabilidad.
6.4 Reconocimiento Previo de EL SISTEMA a Mantener.

Los OFERENTES deberan realizar una visita a las facilidades y recursos del ORGANISMO
CONTRATANTE tal como se describe en el apartado “Estudios de Campo / Visitas Técnicas.”
de forma de poder cubrir -ademas de lo indicado en este apartado- una revision previa de la
Solucién Tecnoldgica, Sistemas y/o Componentes que seran objeto del Mantenimiento a

realizar.

Previo acuerdo entre las partes, el ORGANISMO CONTRATANTE facilitara el acceso a todas
las visitas e inspecciones que sean acordadas con los OFERENTES, de modo tal que el
ADJUDICATARIO no podra alegar posteriormente ignorancia y/o imprevisiones en las

condiciones en que se brindaran los servicios.

Las visitas tienen caracter solamente de consulta y estara permitido como maximo tres

visitas por cada oferente.

A tales efectos el ORGANISMO CONTRATANTE designara un referente técnico que oficiara de

contacto entre las partes.
Glosario de Términos.
Dominio del problema.

Area de experiencia o aplicacién que necesita conocerse para resolver un problema. En el
ambito de los sistemas de informacion, el dominio del problema es el conjunto de conceptos
interrelacionados que es necesario conocer para entender el negocio del cliente, y por lo

tanto, para poder entender sus necesidades y proponer una solucion adecuada.

Ejemplo: Si se va a desarrollar una aplicacién para la gestion de urgencias de un hospital, el
dominio del problema seria todo el conjunto de conceptos relacionados: urgencia, paciente,
triage, ingreso, guardia, admision, diagndstico, etc. Si se va a desarrollar para una empresa
de seguros de automoévil, el dominio del problema seria el conjunto de conceptos como:

péliza, asegurado, siniestro, franquicia, parte, etc.
Modelo de negocio
Modelo que describe los procesos de negocio de una organizacion.

Ejemplo: Si se va a desarrollar una aplicacion para la gestién de urgencias de un hospital, el
modelo de negocio incluiria todos los procesos de negocio que se lleven a cabo en las

urgencias del hospital y que sean de interés para el proyecto.
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Proceso de negocio.

Conjunto de actividades relacionadas que se llevan a cabo en una organizacién para

conseguir un objetivo de negocio.

Ejemplo: Si se va a desarrollar una aplicacion para la gestidn de urgencias de un hospital, los
procesos de negocio podrian ser: admisién de un paciente, ingreso de un paciente, traslado a

planta de un paciente, asignacién de médico, etc.
Requisito Funcional.

Un requisito funcional define una funcién del sistema de software o sus componentes. Una
funcion es descrita como un conjunto de entradas, comportamientos y salidas. Los requisitos
funcionales pueden ser: calculos, detalles técnicos, manipulacién de datos y otras
funcionalidades especificas que se supone, un sistema debe cumplir. Los requisitos de
comportamiento para cada requisito funcional se muestran en los casos de uso. Son
complementados por los requisitos no funcionales, que se enfocan en cambio en el disefio o

la implementacion.
Caso de Uso

Un caso de uso es la descripcidon de una accién o actividad. Un diagrama de caso de uso es
una descripcion de las actividades que debera realizar alguien o algo para llevar a cabo algun
proceso. Los personajes o entidades que participaran en un diagrama de caso de uso se
denominan actores. En el contexto de ingenieria del software, un diagrama de caso de uso
representa a un sistema o subsistema como un conjunto de interacciones que se
desarrollaran entre casos de uso y entre estos y sus actores en respuesta a un evento que
inicia un actor principal. Los diagramas de casos de uso sirven para especificar la
comunicacién y el comportamiento de un sistema mediante su interacciéon con los usuarios
y/u otros sistemas. O lo que es igual, un diagrama que muestra la relaciéon entre los actores
y los casos de uso en un sistema. Una relacidn es una conexion entre los elementos del
modelo, por ejemplo la especializacion y la generalizacidn son relaciones. Los diagramas de
casos de uso se utilizan para ilustrar los requisitos del sistema al mostrar como reacciona a

eventos que se producen en su ambito o en él mismo.
Ciclo de Vida del proyecto.

Corresponde al periodo de tiempo que se espera debe funcionar operativamente el proyecto.
Inicia con su construccién y puesta en marcha inicial y se extiende por por el periodo para lo
cual estd inicialmente disefiado y/o se prevé que pueda alcanzar con o sin futuras
adecuaciones o mejoras. Normalmente en proyectos de de desarrollo de Software en Ciclo de

vida no deberia ser menor a 3 (tres) afios.
Escenario

Corresponde a un entorno de dimensiones y condiciones para EL SISTEMA a los efectos de

poder evaluar su comportamiento y desempefio. Por dimensiones nos referimos a valores
fisicos/medibles que se quieren indicar para definir el Escenario. Ej.: Cantidad de Usuarios
concurrentes, Volumen de transacciones por unidad de tiempo, etc. y por condiciones nos
referimos a como se espera que se comporte EL SISTEMA en el Escenario. Ej.: Que no exista

rechazo a que usuarios nuevos ingresen al sistema mientras no se verifigue la cantidad
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maxima definida; que el tiempo maximo de respuesta para una transaccién no supere los X

segundos en el 99% de los casos.
Interoperabilidad con otros Sistemas /Plataformas

e Se requiere que el sistema COMEX interactie en forma directa con el firmador
electronico de ANMAT, de forma tal de evitar que los evaluadores se bajen un PDF, lo

firmen en el firmador de ANMAT vy luego lo vuelvan a subir al sistema COMEX.
Esto debera de implementarse tanto con certificados digitales como para etoken.
e Integracion con sistema HELENA de ANMAT

e Integracién con INTEROPERAR (GDE de APN)

PLIEG-2019-100321069-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 O NC E 62/16.)

Péagina 32 de 32





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

Hoja Adicional de Firmas
Pliego

Numero: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Noviembre de 2019

Referencia: PLIEG - Serv. de Mant. Correctivo y Evolutivo del Sistema Integral de Comercio Exterior de productos
Médicos - 66-0033-LPR19

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 32 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.08 09:31:29 -03:00

Pablo Scagliarini
Jefel
Direccion General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.08 09:31:34 -03:00





		Pagina_1: Página 1 de 32

		Pagina_2: Página 2 de 32

		Pagina_3: Página 3 de 32

		Pagina_4: Página 4 de 32

		Pagina_5: Página 5 de 32

		Pagina_6: Página 6 de 32

		Pagina_7: Página 7 de 32

		Pagina_8: Página 8 de 32

		numero_documento: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

				2019-11-08T09:31:29-0300





		Numero_18: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_19: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_16: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_17: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_14: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_15: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_12: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_13: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_10: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_11: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Pagina_32: Página 32 de 32

		Pagina_30: Página 30 de 32

		Pagina_31: Página 31 de 32

		fecha: Viernes 8 de Noviembre de 2019

		Numero_29: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_27: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_28: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Pagina_9: Página 9 de 32

		Numero_25: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_26: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_23: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_24: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_21: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_22: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Pagina_29: Página 29 de 32

		Numero_20: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Pagina_27: Página 27 de 32

		Pagina_28: Página 28 de 32

		Pagina_25: Página 25 de 32

		Pagina_26: Página 26 de 32

		Pagina_23: Página 23 de 32

		Pagina_24: Página 24 de 32

		Pagina_21: Página 21 de 32

		Pagina_22: Página 22 de 32

		Pagina_20: Página 20 de 32

		reparticion_0: Dirección General de Administración
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

		localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

				2019-11-08T09:31:34-0300





		Numero_32: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Pagina_18: Página 18 de 32

		Numero_30: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Pagina_19: Página 19 de 32

		Numero_31: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Pagina_16: Página 16 de 32

		Pagina_17: Página 17 de 32

		Pagina_14: Página 14 de 32

		Pagina_15: Página 15 de 32

		Pagina_12: Página 12 de 32

		Pagina_13: Página 13 de 32

		Pagina_10: Página 10 de 32

		Pagina_11: Página 11 de 32

		Numero_4: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		cargo_0: Jefe I

		Numero_3: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_6: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_5: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_8: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_7: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_9: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_2: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		Numero_1: PLIEG-2019-100321069-APN-DGA#ANMAT

		usuario_0: Pablo Scagliarini





	fecha: Martes 19 de Noviembre de 2019
	numero_documento: DI-2019-9365-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2019-11-19T12:37:22-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2019-11-19T12:37:25-0300




