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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9374-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-93826703- APN-DSCLY A#ANMAT

VISTO los Expedientes EX-2019-93826703- APN-DSCLYA#ANMAT y EX -2019-70006685-APN-
DINFAANMAT del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica.

CONSIDERANDO:
Que por los expedientes citados |a Direccion de Informética propicia el desarrollo de un Software GEMHA.

Que el 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 contratacion.

Que entre tales requisitos se exige € dictado de un Acto Administrativo en los términos del Articulo 7 de la Ley
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 ex Direccion de Compras, Suministros, Logisticay Arquitectura ha emitido el informe de su competencia
mediante el que aconsgja, en virtud de lo que dispone Articulo 25 Inciso d) Apartado 1) del Decreto Delegado N°
1023/01 y los Articulos 14, 15y 27 Inciso @) del Reglamento aprobado por € Decreto N° 1030/16, la utilizacion
del procedimiento de Contratacion Directa por Compulsa Abreviada en tal solicitud, acompafiando € Proyecto de
Pliego de Bases y Condiciones Particulares correspondiente.

Que bajo GEDO IF-2019-93863233-APN-DSCLY A#ANMAT se cred €l proceso en el portal “COMPR.AR” bgjo
ndmero 66-0080-CDI19.

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 €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios y por €
Decreto N° 1030/16 y sus modificatorios.



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

ARTICULO 1°.- Autorizase el procedimiento establecido para la Contratacion Directa por Compulsa Abreviada
N° 66-0080-CDI19 en los términos del Articulo 25 Inciso d) Apartado 1) del Decreto Delegado N° 1023/01 y los
Articulos 14, 15y 27 Inciso a) del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16 a los efectos de seleccionar €l
proveedor o Co-contratante para el desarrollo de Software GEMHA.

ARTICULO 2°.- Apruébase € Pliego de Bases y Condiciones Particulares que, como anexo PLIEG-2019-
94157054-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente Disposicion a los efectos de iniciar €
procedimiento de contratacién referido en el Articulo precedente.

ARTICULO 3°.- Reyistrese, girese ala COORDINACION DE COMPRAS a sus efectos.

EX-2019-93826703--APN-DSCLY A#ANMAT

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2019.11.19 15:56:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.19 15:57:41 -03:00




PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

“Desarrollo de Software GEMHA"

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

PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Tipo: Contratacion Directa por Compulsa N° 66-0080-CDI19 Ejercicio: 2019

Abreviada.

Clase: Sin clase.

Modalidad: Sin modalidad.

Expediente N°: EX-2019-93826703--APN-DSCLYA#ANMAT.

Rubro Comercial: INFORMATICA.

Objeto de la contratacion: Desarrollo de Software GEHMHA.

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 Contratacion.

El presente llamado tiene por objeto el Desarrollo de un Software GEMHA para la Direccion
de Informatica de la ANMAT segun lo descripto en el punto 12. Servicio Solicitado y esta

compuesto por UN (1) Unico renglén.

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.

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

siguientes denominaciones:
“Contratacion” Por este procedimiento de Contratacion.

“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.

PLIEG-2019-94157054-APN-DGA#ANMAT
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4. Plazo de mantenimiento de las ofertas.

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

5. Forma de presentacidén de las ofertas.

Las ofertas deberdn ser presentadas a través del portal COMPR.AR (https://comprar.gob.ar),
segun lo establecido en el Articulo 9 del Anexo I de la Disposiciéon 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 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 Contratacion, e implicara 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 sera el precio final que deba pagar el Organismo Contratante por todo

concepto.

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

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

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

Las consultas deberan ajustarse a lo establecido en el Articulo 49 del Reglamento aprobado
por el Decreto N° 1030/16 y el Articulo 7 del Anexo I de la Disposicién 65-E/2016 ONC y
deberan ser efectuadas a través del portal COMPR.AR (https://comprar.gob.ar).

El interesado podra formular consultas respecto del Pliego de Bases y Condiciones
Particulares y sus anexos hasta TRES (3) dias antes del plazo fijado para la presentacién de
la oferta.

Toda aclaracion, agregado, modificacién o supresion de los documentos de la Contratacion

sera realizada por circular debidamente emitida por la ANI\F/; -II—EES-5@f§-59f1%7c%%ﬂgll\?-%GA#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 Disposicién ONC E 62/16.)
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portal. Las Circulares aclaratorias y modificatorias se ajustaran a lo establecido en Articulo

50 del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16.

Las aclaraciones seran contestadas hasta DOS (2) dias antes de la fecha fijada para la
presentacién de la oferta. A dichos efectos se tendra por valido el domicilio que el Oferente
constituya al momento de adquirir la documentacion de la Contratacidon. Sera

responsabilidad de ellos constatar su correccidon y comunicar su cambio, si lo hubiere.

Para el caso de las aclaraciones que quisiere efectuar el Organismo Contratante, éste podra

realizarlas hasta DOS (2) dias antes de la fecha fijada para la presentacion de las ofertas.

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 Informacion 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 el servicio que
forma 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 Disposicion ONC E 63/16 y los Articulos 10, 13 y 16 del Anexo I de la
Disposicion ONC 65-E/16.

La documentacién que acredite la constitucién de la garantia de impugnacion 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.
PLIEG-2019-94157054-APN-DGA#ANMAT
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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
Autonoma de Buenos Aires de Lunes a Viernes en el horario de 10hs a 13hs y de 14hs a
16hs.

10. Recepcidn definitiva y facturacién.

A partir de que el Adjudicatario concluya con la realizacion 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 el servicio solicitados no alcanza las capacidades y/o
cualidades exigidas, los funcionarios con competencia para otorgar la Recepcion Definitiva
intimaran al Adjudicatario a realizar la adecuacion del servicio solicitado. En caso de que la
adecuacion del servicio no resultare satisfactoria con lo solicitado, el Organismo Contratante

podra dar por terminada la adjudicacion 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 recepcién, en
Av. de Mayo 869, 11° piso, C.A.B.A. en la Direccién de Compras, Suministros, Logistica y
Arquitectura Tel: 4340-0833, interno: 1205. Esta presentacidon de las facturas dara inicio al

plazo fijado para el pago.

11. Consideraciones y requerimientos generales.

La entrega del rengldn se perfeccionara cuando el servicio solicitado se haya cumplido en
total acuerdo con los requerimientos especificados en este Pliego de Bases y Condiciones

Particulares.

Todos los requerimientos y especificaciones del servicio objeto de esta Contratacion 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.

Para la presente Contratacion queda expresamente establecido que el precio de la misma
incluye mano de obra, herramientas, materiales y todo lo necesario para la prestacion

optima del servicio requerido.

12. Servicio solicitado.

Renglon N°1 (3.4.6-8066.1):
PLIEG-2019-94157054-APN-DGA#ANMAT
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Desarrollo de Software GEMHA.

Ver especificaciones técnicas en el ANEXO II de este Pliego de Bases y Condiciones

Particulares.
13. Inicio

13.1 Plazo de ejecucidon del servicio

Los servicios deberan comenzar a brindarse, en total acuerdo con los requerimientos
especificados en este Pliego de Bases y Condiciones Particulares, a partir de los QUINCE (15)

dias corridos contados a partir del perfeccionamiento del Documento Contractual.

13.2 Autorizacion Expresa.

Previo a comenzar a brindar los servicios, el Adjudicatario debera solicitar Autorizacion
Expresa a la Direccidon 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 autorizacidon se podra comenzar
a brindar el servicié en el dia y horario informado por la Direcciéon en la autorizacién previa,

la cual también designara un responsable para su respectivo control.
No se podra 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.

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 deberd completar y agregar a la oferta la DDJJ de Intereses (ver ANEXO I)

PLIEG-2019-94157054-APN-DGA#ANMAT

(1) Se fijaran al momento de la publicidad o notificacion al proveedor o co-contratante (segun lo establecido
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ANEXO 1
EX-2019-93826703--APN-DSCLYA#ANMAT
Desarrollo de Software GEMHA

66-0080-CDI19

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-2019-94157054-APN-DGA#ANMAT
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ANEXO II
EX-2019-93826703--APN-DSCLYA#ANMAT
Desarrollo de Software GEMHA
66-0080-CDI19
OBJETO

Desarrollar e implementar un sistema informatico para la Gestion de Monitoreo de
Habilitaciones (GEMHA) con el fin de registrar, gestionar y analizar Inspecciones de

habilitacién de establecimientos de productos médicos.

A efectos de facilitar la interpretacion del mismo se incluye una matriz que ejemplifica el

detalle de la contratacion.

Desarrollo de Servicios (tareas o

Adquisicién de Componentes

etapas)

Analisis Hardware

Disefio Herramientas de Desarrollo

Desarrollo Motor de base de datos relacional y/o

documental.

Implantacion

Software Servidor de Web

Documentacion

Servidor de Aplicaciones

Aseguramiento de calidad del software.

Servicios de Comunicaciones

Migracion de Datos

Software de Workflow

Prueba de Programas

Herramientas CASE

Resguardo de Informacién

Certificados Digitales para servidores web

Capacitacion

Garantia

Mantenimiento y/o Actualizacién

El servicio de desarrollo de software solicitado cumplird con la incorporacién de todos los
servicios y componentes pedidos en el punto anterior y con los demas requerimientos
técnicos y funcionales que se describan o se soliciten en las distintas partes y/o Anexos del

presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

El aplicativo o sistema de informacién, asi como también los componentes tecnoldgicos
objeto de la presente contratacién deberdn quedar correctamente instalados y funcionando

segln lo solicitado en el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares en la

PLIEG-2019-94157054-APN-DGA#ANMAT
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Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica sito en Av de Mayo
869.

En cada una de las distintas etapas del proyecto, el Adjudicatario deberda dar total
cumplimiento y satisfaccidon a las funcionalidades, requerimientos y tiempos explicitados en

este Pliego de Bases y Condiciones Particulares.
Plan de Trabajo

El proyecto para el desarrollo del Sistema GEMHA debe constar de etapas en las que se
desarrollara el sistema en forma iterativa e incremental, con entregables funcionales en

periodos cortos.

El software deberd desarrollarse con control de cdédigo fuente (GIT en Team Fundation

Server) y mantenerse sincronizado en repositorio provisto por ANMAT.
Cada una de estas etapas estard compuesta por las siguientes fases:
Analisis y Diseio:

Duracién estimada: 30 dias

Tarea: Relevamiento de todos los procesos involucrados.

Profesionales sugeridos :Dos analistas funcionales

Incluye:

- Identificacion de los procesos y eventual reingenieria de los mismos
- Definicion y convalidacién de casos de uso

- Disefio de pantallas y bandejas para la gestion completa de casos

- Disefio de las interfaces con entes externos

- Disefio de circuitos de decision automatica

- Disefio de circuitos de distribucion dentro de ANMAT

Desarrollo:

Duracién estimada: 60 dias

Tarea: Desarrollo de la solucidn. Pruebas unitarias. Disponibilizaciéon de la versién a probar.
Profesionales sugeridos: Cuatro desarrolladores

Incluye:

- Construccion del cédigo fuente

- Pruebas unitarias

- Generacion y disponibilizacién de los ejecutables

Implementacidn:

Duracion estimada: 10 dias

Tarea: Instalacion de la versién liberada para ponerla a disposicion de los usuarios en el

entorno de testing.

Profesional idos: llad
rofesionales sugeridos: Un desarrollador PLIEG-2019-94157054-APN-DGAZANMAT
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Incluye:
- Creacidn y configuracién de los ambientes
- Instalacion de la version liberada

- Pruebas de conectividad y accesibilidad

Pruebas de Aceptacidn:
Duracién estimada: 30 dias

Tarea: Ejecucion del plan de pruebas para garantizar el correcto funcionamiento de la

solucion

Profesionales sugeridos: Un analista funcional + dos desarrolladores
Incluye:

- Ejecucién del plan de pruebas

- Reporte de los errores detectados

- Correccidn de los errores detectados

- Actualizacidn de la version de la solucidn con las correcciones incluidas
- Confirmacion de la correccion

Duracion estimada: 7 dias

Tarea: Ejecucion del plan de capacitacion
Profesionales sugeridos: Un analista funcional
Incluye:

- Capacitacion de los usuarios finales

- Capacitacion de los administradores del sistema
- Capacitacion al personal de soporte

- Certificacién a los usuarios del sistema

Desplieque en produccion:

Duracién estimada: 7 dias

Tarea: Puesta en produccién de la versién actualizada y corregida.
Profesionales sugeridos: Un analista funcional + un desarrollador
Incluye:

- Instalacién de la version actualizada y corregida

- Pruebas de conectividad y accesibilidad

- Soporte inicial a los usuarios

Soporte:
Duracién estimada: Mientras la aplicacion se encuentre productiva

PLIEG-2019-94157054-APN-DGA#ANMAT
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Tarea: Garantizar disponibilidad y correcto funcionamiento del sistema, con seguimiento y

correccién de hallazgos.

Profesionales sugeridos: Un analista funcional + un desarrollador
Incluye:

- Soporte de segundo y tercer nivel

- Correccion de errores en el software

- Restablecimiento del correcto funcionamiento ante cortes no planificados del servicio

Flujo estimado de la solucidn

Flujo GHEMA

Regulado- Borrador Direccion de Fiscalizacion Direccion Nacional |

,,,,,,,,,,

fecha

Tramites que involucra la solucién

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE Y/O
3590 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE | (INCLUYE EL
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE Y/O
3591 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il (INCLUYE EL
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE Y/O
3592 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il (INCLUYE EL
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE Y/O
3593 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV (INCLUYE EL
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE Y/O
9594 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS “ IN VITRO” (INCLUYE EL
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T)
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HABILITACION PARA DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O
3570 PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (INCLUYE EL
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T.)

Niveles de usuario

. Administrador General
. Administrador Coordinador
. Verificador

Plan de Capacitacién

Para la capacitacion se realizaran jornadas con capacidad para 10 (diez) usuarios por cada

sesion.

La cantidad de sesiones necesarias dependera de la cantidad de usuarios que involucrara

ANMAT para el uso de la aplicacién en cada uno de los roles.

Las capacitaciones se realizaran en las instalaciones que ANMAT disponga a tal fin en

horarios acordados entre las partes.

El adjudicatario pondra a disposicidn el material de capacitacion y entregara un certificado de

asistencia a la misma.

Demostraciones y Prueba de Funcionamiento de Componentes

La empresa adjudicada debe realizar demostraciones de cumplimiento sobre cada una de las
fases del desarrollo, de cada uno de los requisitos minimos especificados, como asi también

sobre cualquier otra cuestion que se considere de interés.

Propiedad Intelectual Exclusivo del Software Desarrollado

La Administracion Puablica Nacional (APN) sera el propietario exclusivo de todos los derechos
de propiedad intelectual incluyendo todos sus elementos, cédigo fuente, cédigo objeto y
documentacién pertinente. El derecho de explotacion de la aplicacion informatica en
cualquiera de sus formas y de los programas desarrollados al amparo del presente contrato

corresponden Unicamente al Estado con exclusividad y a todos sus efectos.
Confidencialidad de la Informacion

La empresa adjudicada debe comprometerse a mantener absoluta confidencialidad y reserva
sobre cualquier dato que pudiera conocer en ocasiéon del cumplimiento del contrato,
especialmente los de caracter personal, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al que

figura en este pliego, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de conservacion.

Cronograma de Entrega

La entrega de cada una de las etapas del servicio de desarrollo de software objeto de la

presente contratacion debera ser conforme con el siguiente cuadro:

Desarrollo de Servicios
(tareas o etapas) IAS
Anélisis
0
Diseno
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0
Desarrollo

0
Implantacién

0
Documentacion

5
Aseguramiento de calidad del

software. 0

Prueba de Programas

0
Capacitacion
Garantia

0
Mantenimiento y/o Actualizacion

0

Detalle del personal afectado al servicio de desarrollo

Para el normal desarrollo del servicio la empresa adjudicataria debera disponer de la
cantidad de profesionales que se indica a continuacion, adjuntando a la oferta el Curriculum

vitae de cada uno de ellos.

Personal Cantidad
Lideres de proyecto 1
Ingenieros en sistemas 1
Programadores 1
Personal técnico 1
OtroS...ccvvevennnnnens

Marco General de Requerimientos Funcionales, Operativos y Técnicos que debera

cumplir el Servicio de Desarrollo

Requerimientos funcionales

A efectos de que los posibles oferentes conozcan los limites y alcances del servicio de
desarrollo objeto de la presente contratacién como Anexo A al presente pliego se presenta la

lista de requerimientos funcionales que el mismo debera ser capaz de procesar y elaborar.

Arquitectura de aplicacién

La solucion a desarrollar deberd cumplir con la arquitectura de aplicacion especificada en el

Anexo A.

La solucién debera respetar el “Cdédigo de Buenas Practicas para el desarrollo de software

publico” https://www.argentina.gob.ar/onti/codigo-de-buenas-practicas-para-el-desarrollo-

de-software-publico

La solucion deberd ajustarse a las Normas de Accesibilidad WEB 2.0 establecidas por
disposicion ONTI 02/2014.

Documentacion

Se debera presentar toda la documentacion de cada etapa del servicio de desarrollo de

software segun lo solicitado en el Anexo B Documentacion.
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Garantia de los Trabajos

El servicio de desarrollo de software tendra una garantia de 12 meses contados a partir que
los aplicativos se encuentren correctamente instalados y en correcto funcionamiento
momento a partir del cual se entiende haberse llevado a cabo la entrega y su
correspondiente aceptacion. El servicio de Garantia incluird la correccion de errores o fallas
gue se pongan de manifiesto en el funcionamiento diario de las aplicaciones. El tiempo de
respuesta esperado para la solucion del error o falla sera como maximo de 24 hs. una vez

gue ha informado al adjudicatario del problema.
Prohibiciones

La Adjudicataria no podréa transferir parcial ni totalmente el servicio objeto de la presente
contratacion, teniendo responsabilidad total sobre la ejecucidon del contrato de servicio y su

cumplimiento.

Transferencia Techoldgica

Durante la ejecucion de los trabajos objeto de la presente contratacion, se debera facilitar,al
grupo informatico del organismo designado para el seguimiento y conocimiento del proyecto,
la informacion y documentacion que estos soliciten para disponer de un pleno conocimiento
de las circunstancias en que se desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales

problemas que puedan plantearse.

Desarrollo de tareas

Las provisiones para el objeto de la presente contratacion tendran vigencia, a partir de la

notificacidon de la orden de compra respectiva o suscripcion del contrato si correspondiere.

Se tomaran todos los recaudos necesarios para evitar inconvenientes en el desenvolvimiento

diario del publico y personal de la casa, durante la ejecucién de las tareas.

El adjudicatario sera el Unico responsable de los dafios causados a personas y/o propiedades
durante la ejecucién de los trabajos objeto del presente llamado a licitacion. Este tomara
todas las precauciones necesarias a fin de evitar accidentes personales o dafios a las
propiedades, asi pudieran provenir dichos accidentes o dafios de maniobras en las tareas, de

la accidn de los elementos o demas causas eventuales.

El adjudicatario queda obligado a ejecutar los trabajos completos y adecuados a su fin, en la

forma que se infiere en los presentes documentos.

Criterios para la aceptacion definitiva de los servicios prestados

Cada una de las etapas finalizard con su respectiva conformidad firmada cuya falta invalidara
la continuidad del servicio. Cumplidas las tareas y verificaciones anteriormente descriptas, la
ANMAT continuara con las pruebas de Conformidad de Servicio para determinar el correcto
comportamiento de la solucion, con la totalidad del software instalado en el ambiente de
produccidn y las tareas de configuracién finalizadas. El personal de la ANMAT deberd operar
el sistema cumplimentando todas las prestaciones solicitadas y sin la menor falla (de
cualquier indole), por al menos DOSCIENTAS CUARENTA (240) horas continuas, hasta su
aprobacion por parte de la ANMAT.

Lugar, dias y horarios en que deberan brindarse los servicios
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El adjudicatario debera brindar los servicios en forma remota por objetivos, no obstante,
deberd estar disponible para realizar reuniones de relevamiento, seguimiento o por otros
motivos que la ANMAT disponga, dentro del horarios de lunes a viernes de Shs a 18hs en

cualquiera de sus dependencias.

Todos los traslados del personal afectado del adjudicatario, asi como los tiempos de traslado
involucrados hacia o desde locaciones de ANMAT o donde se dispusiere dentro del ambito de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, lo seran a exclusivo cargo y expensa del adjudicatario

no pudiendo exigirse reembolso alguno a la ANMAT.

Caracteristicas de rendimiento y escalabilidad

La solucidn debera superar satisfactoriamente las siguientes pruebas:

. Prueba de Carga

. Prueba de Estrés

. Prueba de Estabilidad
. Prueba de Picos

Condiciones de seqguridad

El proveedor deberd especificar cdmo correr las aplicaciones desarrolladas en modo HTTPS
para posibilitar la instalacion de certificados de SSL.

Toda comunicacion con web services / API debe seguir las especificaciones técnicas del
Decreto 1273-2016 y de la Resolucion de la Secretaria de Modernizacion Administrativa del
Ministerio de Modernizacién 6-E-2017.

Todas las URL que lanza una aplicacién deberan ser HTTPS.

El proveedor no tendrd acceso al entorno productivo en ningin caso y la aplicacién sélo

debera poder instalarse en Sistemas Operativos homologados por fabricantes.

Las aplicaciones desarrolladas deberan entregarse con chequeos previos para evitar: o la
posibilidad de realizar cross-site scripting, la posibilidad de realizar ataques, alteraciones o

exposicion de la base de datos y, la posibilidad de exponer errores del servidor en el cliente.

El proveedor deberd compartir usuarios, contrasenas y otras credenciales de manera segura.
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ANEXO A. ARQUITECTURA DE LA APLICACION

A continuacion, se presenta una lista a modo de guia para sefialar los componentes de cada

etapa.

Arquitectura

Arquitectura Cliente Servidor de 2
capas (légico)

Arquitectura Cliente Servidor de 3
capas (logico)

Arquitectura Cliente Servidor de 4
capas(ldgico)

Capa Presentacion
Capa Servicios de Aplicacion
Capa Modelo de Dominio

Capa Infraestructura (Accesos a
datos y servicios externos)

Funcionalidad

Web enable

Intranet

Extranet

Web services

Wsdl

Soap

Xml

UDDI

JSON

API REST

Cliente

Browser(Debera funcionar en windows
/linux)

Indicar que componentes contendra el
browser

Html

.......... Applet java

ActiveX

XML

Soap

Otros. WEB API.............

Cliente no browser - indicar
componentes que funcionaran del lado cliente

Indicar Sistema Operativo

Indicar Lenguaje de Desarrollo

C# - ASP.NET Web Api -

Indicar codigo generado por el
lenguaje

Ado.Net

ODBC

JDBC

Otros..HIBERNATE.........

Servidor Web - indicar componentes
a ejecutarse en esta capa

Indicar nombre y version del
WS

Asp.Net
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Php

Cqi

Jsp

Soap

............ Servrlet

Angular - Materializecss

Capa de negocios o Middelware

Indicar los componentes a ejecutarse
en esta capa

........... Servidor de Aplicaciones

............ Indicar nombre y version del
SA

compatibilidad J2EE

............ SQL (RPC)

Capa de Datos

.............. Indicar nombre y version de

Microsoft SQL Server Versiéon 12 o
superior

.............. archivos ASCII

.............. Ado.Net

............ SQL (RPC)

............ NHibernate
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ANEXO B- DOCUMENTACION

Documentacion

PMS entregara la documentacidon que requiera la ANMAT, en el medio/formato que disponga.

(A continuacidn, se presenta una guia de seleccion de la posible documentacion del sistema)

Documentacion del relevamiento del sistema

Documentacion del analisis del sistema

Documentacion del disefio del sistema

Documentacion de la tarea de programacién y
prueba del sistema

X IX IXx |Xx

Documentacion de la implantacion y prueba del
sistema

Documentacidon de la migracién

Cédigo fuente del sistema

Documentacion de componentes u objetos
desarrollados en el servidor de aplicaciones

Documentacion del modulo de prueba de la
aplicacién

Manual del sistema(organizado por subsistema)
Nombre
Objetivo
Funciones principales
Limites y alcances del sistema

Altas, bajas y modificaciones al sistema
(cédigo fuente)

Consultas al sistema (por pantalla o
escritos) codigo fuente

Procesos internos de validacion (codigo
fuente)

Otros componentes del sistema (cédigo
fuente)

Disefio de pantallas

Disefio de archivos de datos (detalle de
datos, volumen estimado de datos procesados
mensualmente)

Esquema de seguridad del sistema

Requisitos de respaldo, contingencia,
recuperacion de errores
Médulo de prueba del sistema (codigo
fuente)

X X X X X

X X X X

Manual del programador

Nombre del programa (incluyendo
procesos, consultas, reportes, etc)

Funciones principales del programa
Cdédigo fuente del programa
Prueba del programa

X
X
X

PLC1 I:L)_(-;-2019-94157054-A PN-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 Disposicién ONC E 62/16.)

Pagina 17 de 18





Archivos y datos que modifica el

programa

Manual del operador

Nombre del aplicativo (por cada

subsistema)

Descripcion de procesos que realiza cada
aplicativo
Nombre de los programas que forman
parte de cada aplicativo

Relacién que tiene el aplicativo con otros
sistemas

Manejo de mensajes de error
Instalacién del sistema

X X X X

Manual del usuario
Ingreso al sistema
Utilizacion del sistema
Descripcion de formularios
Descripcion de reportes
Glosario de términos

Diagramas UML en la Orientacidn a Objetos
Diagrama de clases (Mod. Estatico)

Diagrama de objetos (Mod. Estatico)
Diagrama de estado (Mod. Dinamico)
Diagrama de secuencia (Mod. Dindmico)
Diagrama de colaboracién (Mod. Dinamico)
Diagrama de actividad (Mod. Dinamico)
Diagrama de componente (Mod Funcionalidad)
Diagrama de ejecucion (Mod. Funcionalidad)
Diagrama Use-Case

X X X X X X X X X X [ X X > > X
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