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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1702-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-21452520-APN-ANMAT#MS

VISTO el Expediente N° EX-2018-21452520-APN-ANMAT#MS del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

CONSIDERANDO:

Que por el expediente citado la Direccion de Informatica propicia la contratacion de un Servicio de
Desarrollo de Software para el Sistema de Articulo 5° del Registro de Especialidades Medicinales-REM.

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 para iniciar el procedimiento de
contratacion.

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

Que la Direccion de Compras, Suministros, Logistica y Arquitectura ha emitido el informe de su
competencia mediante el que aconseja, en virtud de lo que dispone el Articulo 25 Inciso c) del Decreto
Delegado N° 1023/01 y los Articulos 12, 13, 25 Inciso b) y 27 Inciso b) del Reglamento aprobado por el
Decreto N° 1030/16, la utilizacion del procedimiento de Licitacion Privada Modalidad Llave en Mano, en
tal solicitud, acompariando el Proyecto de Pliego de Bases y Condiciones Particulares correspondiente.

Que la Direccidon General de Administracion y la Direccion General 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 el
Decreto N° 1030/16.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el procedimiento establecido para la Licitacion Privada en los términos del
Acrticulo 25 Inciso c¢) del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 12, 13, 25 Inciso b) y 27 Inciso b)
del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16 a los efectos de seleccionar el proveedor o Ce
contratante para la Contratacion de un Servicio de Desarrollo de Software para el Sistema de Articulo 5°
del Registro de Especialidades Medicinales-REM.

ARTICULO 2°. - Apruébase el Pliego de Bases y Condiciones Particulares que, como anexo PLIEG-2018-
56733842-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicion a los efectos de iniciar el
procedimiento de contratacion referido en el articulo precedente.

ARTICULO 3°. -Registrese, girese a la DIRECCION DE COMPRAS, SUMINISTROS, LOGISTICA Y
ARQUITECTURA a sus efectos.
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PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

“Servicio de Desarrollo de Software para el Sistema de Articulo 5° del Reqistro de Especialidades
Medicinales-REM”

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

PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Tipo: Licitacién Privada. Ne (1) Ejercicio: 2018

Clase: Sin clase.

Modalidad: Llave en mano.

Expediente N°: EX - 2018-21452520-APN-ANMAT#MS

Rubro Comercial: 13-Informatica.

Objeto de la adquisicidon: Servicio de Desarrollo de Software para el Sistema de Articulo 5° del

Registro de Especialidades Medicinales-REM

Costo de pliego: O (cero pesos)

PRESENTACION DE OFERTAS

Plazo y Horario

Hasta el (1) de (1) del 2018 a las (1) hs.

ACTO DE APERTURA

Dia y Hora

El (1) de (1) del 2018 a las (1) hs.

1. Objeto de esta Licitacién.

El presente llamado a Licitacion tiene por objeto el Servicio de Desarrollo de Software para el Sistema de
Articulo 5° del Registro de Especialidades Medicinales-REM para la Direccién de Informatica segunlo descripto

en el punto 13. Servicios Solicitados y estd compuesto por UN (1) rengldn.

2. Modalidad de la Licitacién

La presente licitacion se ajusta a la modalidad Llave en Mano.
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Esta es aplicable en el caso que el Organismo Contratante estime conveniente para los fines publicos
concentrar en un unico Proveedor la responsabilidad de la realizacion integral de un proyecto, segun lo

establecido en el Articulo 25 Inciso b) del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16.

3. 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 | de las Disposicion 65-E/2016 ONC, a las (1) horas del dia (1) de (1)
de 2018.

4. Terminologia.

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

denominaciones:

“Licitacion” Por este procedimiento de Licitacion.

“Organismo Contratante” Por AAN.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.

5. 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.

6. Forma de presentacién _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 | de las Disposicién 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 presentaciénde la oferta significa, por parte del Oferente, la conformidad y aceptacién 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.
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7. 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 E 63/16.

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

de las especificaciones técnicas enunciadas en este pliego.
Los precios de los servicios aqui solicitados deberan ser cotizados 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.

Certificado de visita: Los Oferentes podran concurrir a la Direccion de Informatica del Organismo
Contratante, antes de efectuar su propuesta a fin de verificar los requerimientos, interiorizandose de sus
caracteristicas, desarrollo funcional y toda otra informacién que le permita formular su propuesta con el mas
acabado ajuste a la realidad. A tal fin, los Oferentes deberan contactarse con la mencionada Direccion, sita en
Av. de Mayo 869 2° Piso, o al teléfono 4-340-0800 int. 1894, de lunes a viernes de 10:00 hs a 13:00 hs y de
14:00 hs a 16:00 hs hasta 48 hs antes de la fecha limite para presentar las ofertas a fin de coordinar dicha

vista.

En dicha ocasion, se extendera un certificado a favor del interesado para su presentacion junto con la oferta

(ver Anexo ).

Frente al hecho de no efectuar la visita respectiva, el oferente no podra alegar desconocimiento del lugar

donde se ejecutaran las tareas o cualquier tipo de informacion relativa a la licitacion.

Tanto las ofertas como la documentacién complementaria deberan ser redactadas en idioma nacional. Si se
presentare en idioma extranjero, la misma deberd acompafarse de la correspondiente traduccién efectuada

por traductor matriculado.

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

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

Las aclaraciones y modificaciones se ajustaran a lo establecido en Articulo 50 del Reglamento aprobado por el
Decreto N° 1030/16. Toda aclaracion, agregado, modificacion o supresion de los documentos de la Licitacion

sera hecha por circular debidamente emitida por la A.N.M.A.T. a través del mencionado portal.
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9. 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,
el Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16, 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 Informacién 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 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 y sus anexos.

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 las ofertas mas convenientes en funcidon de su exclusiva evaluacion.

10. Garantias.

Las garantias solicitadas deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 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 | de la Disposicion ONC 65-E/16.

La documentacién que acredite la constitucion 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.

Las mencionadas deberan ser entregadas en Av. de mayo 869, piso 11 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires en el horario de 10hs a 13hs y de 14hs a 16hs.

11. Recepcidén definitiva y facturacién.

A partir de que el Adjudicatario concluya con la prestacidén del servicio solicitado, el Organismo Contratante se
reserva un plazo de hasta QUINCE (15) dias corridos destinado a efectuarlas 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 alcanzara las capacidades y/o cualidades
exigidas, los funcionarios con competencia para otorgar la Recepcién Definitiva intimaran al Adjudicatario 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.
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De cumplirse satisfactoriamente dichas verificaciones, el Organismo Contratante procedera a extender el

Certificado de Recepcidon Definitiva de los servicios solicitados.

Los funcionarios responsables de la Recepcién Definitiva extenderan un certificado en original, que se
entregara al Adjudicatario, y dos copias, una de las cuales se agregaréa al expediente de la Contratacion y la
otra dara inicio a un Anexo del principal como incidente de pago, debiendo remitir esta documentaciéon al area

del Organismo Contratante designhada para recibir las facturas del Adjudicatario.

Las facturas seran presentadas una vez recibida la conformidad definitiva de la recepcion, en Av. de mayo
869, 11° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires en la Direccion de Compras, Suministros, Logistica y
Arquitectura Tel: 4340-0833, interno: 1205. Esta presentacion de las facturas dara inicio al plazo fijado para

el pago.

12. Consideraciones vy reguerimientos generales.

La entrega del renglén 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 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 Contratacidén, queda expresamente establecido que el precio de la contratacién incluye la

mano de obra, herramientas, implementos y materiales necesarios para la prestacion 6ptima del servicio.

13. Servicios solicitados.

Renglén N° 1: (Catalogo N° 3.4.6-8066.1)

Servicio de Desarrollo de Software para el Sistema de Articulo 5° del Registro de Especialidades

Medicinales-REM.

Plan de trabajo

Los Oferentes deberan presentar un Plan de Trabajo. En él deberan detallar las tareas que se ejecutaran

desde el inicio del servicio hasta la culminacion.

Ademads, deberanindicarloslapsos de tiempoy los profesionales asignados a cada tarea.

Descripcion Detallada de la solucién Propuesta

Los Oferentes deberan describir con mayor grado de detalle las caracteristicas técnicas que tendra la solucion
ofrecida en cuanto a arquitectura, disefio, seguridad, resguardo de la informacién, utilizacién de tecnologias

informatica, documentacion, performance (rendimiento), procedimientos de prueba, etc.

Asimismo, se solicita la presentacion de diagrama de Gantt o similar con los plazos estimados de ejecucion

para cada etapa.

PLIEG-2018-56733842-APN-DGA#ANMAT

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

Pagina 5 de 22





Plan de Capacitacion

Se presentara el plan de capacitacion propuesto para el correcto uso y mantenimiento del sistema.
Plazo de Ejecucion

180 dias corridos.

El Adjudicatario debera presentar un diagrama de Gantt, Red o similar con los plazos estimativos de la

ejecucion de cada una de las tareas, para facilitar el seguimiento y control de los plazos de ejecucion.
Antecedentes

La oferta técnica debera contener referencias de instalaciones en relacion a las condiciones que deben
cumplir los oferentes de este PByCP ya sea a nivel local o internacional finalizadas y que se encuentren en

plena operatividad. Dicha informacién se debera presentar de la siguiente forma:

Nombre de la Empresa

Direccion

Nombre y Apellido del Responsable
(contacto)

Teléfono

Desarrollo (nombre y breve descripcion)

Asimismo, debera contener referencias del personal técnico que realizaria las tareas objeto de la
presente contratacidon. En dichas referencias se debera presentar la siguiente informacién:

Curriculum Vitae

Detalle de la participacion en proyectos de la compafiia

Detalle de cual seria su actividad en el servicio de desarrollo solicitado
Componentes de tecnologias

Por cada componente tecnolégico se deberan adjuntar folletos técnicos y/o manuales necesarios para
una adecuada evaluacion de las tecnologias ofrecidas, se deja constancia que en caso de presentar

fotocopias de manuales las mismas deberéan estar certificadas coémo copia fiel.

Los Oferentes deberan dejar expresa constancia respecto del grado de cumplimiento de cada uno de
los puntos incluidos en los requisitos técnicos minimos que deben cumplir los componentes. No se

admitira especificar simplemente “seguin pliego” como identificacién del equipamiento ofrecido.

La documentacion faltante se solicitara a través del portal COMPR.AR. En caso de no ser presentada en

tiempo y forma, las ofertas seran desestimadas.
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Importante: Los componentes se deberan ofrecer teniendo en cuentalos lineamientos de adquisicion,
mantenimiento y capacitacién descriptos en los Estandares Tecnolégicos para la Administracion Publica

version vigente-.
Responsabilidad

El Organismo Contratante deslinda toda responsabilidad por ofertas que no estén encuadradas dentro de las
normas legalesvigentes relativas a la ley de derechos de autor, a la ley de patentesy a las normas aplicables
en materia de secretos comerciales o ley de confidencialidad, siendo los oferentes y/o adjudicatarios
responsables por la legalidad de los productos ofrecidos y/o adjudicados, garantizando la total indemnidad o

garantia al Organismo contratante en caso de reclamo de terceros por infraccion a sus derechos.

En tal sentido, los oferentes/adjudicatarios seran responsables por las demandas judiciales que pudieran

establecerse por el uso ilicito de marcas, patentes y/o derechos de autor perteneciente a terceros.

Demostraciones y Prueba de Funcionamiento de Componentes

Se solicitard demostraciones del grado de cumplimiento de cada uno de los requisitos minimos especificados,

como asi también sobre cualquier otra cuestion que se considere de interés.

Incorporacion de Componentes (tecnologias Informaticas)

Los componentes de tecnologias informaticas incluidos en la presente contratacién seran de propiedad del
uso de la Administracion Publica Nacional. Para los casos de software se debera indicar si las licencias de uso
ofrecidas son por tiempo indeterminado o determinado indicando el costo de actualizacién y mantenimiento.

Ademas, los productos de software deberadn poseer un servicio de garantia de 12 meses como minimo.

Propiedad Intelectual Exclusivo del Software Desarrollado

La Administracién Publica Nacional (APN) sera el propietario exclusivo de todos los derechos de
propiedad intelectual incluyendo todos sus elementos, cédigo fuente, cédigo objeto y documentacion
pertinente. El derecho de explotacion de la aplicacién 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.

Se consideraPropiedad Intelectual de la APN a todo invento o creacion intelectual, informacion, datos
del negocio tanto técnicos como comerciales, métodos, normas, procedimiento relevados por el
Proveedor o con el cual el mismo haya tomado contacto durante el desarrollo de las actividades de la

presente contratacion.

Asimismo, sera propiedad de la APN todo invento y/o creacion intelectual que el Proveedor realice
como objeto de la presente contrataciéon y que se derive de procedimientos, métodos, instalaciones,

experimentaciones, investigaciones o de la utilizacion de medios proporcionados por la APN.

Se entiende y define por Invento o Creaciéon Intelectual a:
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e Todo plan, regla, método, férmula, disefio o combinacién de los mismos que se desarrolle en

forma creativa en ocasion de la relacion entre la APN y el Proveedor.
e La elaboracion y desarrollo de programas de ordenadores que sean de utilidad para la APN

e Toda forma creativa publicitaria, materializada en bocetos, storyboards, guiones, frases,
desarrollo de marcas, logos, isologos, colores institucionales, etc., destinadas a la presentacion
de informacién y/o promocion de la APN.

e Quedan incluidas dentro del concepto de invencidon y/o descubrimiento cualquier tipo de
mejora o perfeccionamiento que se logre de métodos/sistemas/procedimientos ya empleados
por la APN.

e Se consideran incluidas las invenciones patentables o creaciones intelectuales registrables
como también aquellas innovaciones que no lo sean.
Confidencialidad de la Informacion

El Adjudicatario queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre
cualquier dato que pudiera conocer en ocasion 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 conservacién.
Cronograma de Entrega

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

contratacion se realizara conforme con el siguiente cuadro:

Desarrollo de Servicios (tareas o DIAS
etapas)

Analisis 30
Disefio 20
Desarrollo 60
Implantacion 10
Documentacion 20

Aseguramiento de calidad del software. | 10

Prueba de Programas 10
Capacitacion 20
Garantia 360
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Tecnologias Informaticas existentes (disponibles), politicas informaticas internas y conocimiento

de lugares

Sera obligacion de los oferentes, realizar una revision preventiva del equipamiento tecnolégico
(hardware y software, redes, enlaces de comunicaciones, politicas de seguridad, etc.) disponible para el
desarrollo del proyecto y lugares donde se proyecta ejecutar los trabajos a fin de informarse

debidamente de:
1. Las condiciones del lugar fisico,
2. Los posiblesinconvenientes que se opongan al normal desenvolvimiento de los trabajos a ejecutar;
3. Todo cuanto pudiera influir para el justiprecio que se haga de la misma.
4. Las politicas de seguridad del Organismo
5. Las normas internas de Desarrollo, calidad del software, prueba de programas.

6. Disponer de “Servidores de Prueba” para simulaciones previas a la implementacion final.

El Organismo Contratante facilitara el acceso a todas las visitas e inspecciones que le sean solicitadas
por los adquirentes del Pliego, de modo tal que el Adjudicatario no podra alegar posteriormente

ignorancia y/o imprevisiones en las condiciones en que se brindaran los servicios.

Marco General de Requerimientos Funcionales, Operativos y Técnicos que debera cumplir el

Servicio de Desarrollo

Arquitectura de aplicacion

La solucion debera respetar lo indicado en el Anexo “A” - Arquitectura de la aplicacion y debera
soportar 200 usuarios concurrentes, destacando que dicha solucién debera contar con un médulo o

seccion para la gestidon de usuarios.

La soluciéon debera operar bajo el protocolo https, parauna navegacion segura y se deberan aplicar las
Normas de Accesibilidad WEB 2.0 establecidos por Disposicion ONTI 02/2014, las que se pueden
consultar en http://www.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/230000-234999/233667/norma.htm

Consultar las recomendaciones detalladas en el LI 55- Recomendaciones de Usabilidad para Sitios

Web del Sector Publico Nacional https://www.argentina.gob.ar/onti/estandares-

tecnologicos/recomendaciones-de-usabilidad-para-sitios-web-del-spn

Flujos a modelar

En el Anexo “C” - Descripcion de Flujos, se encuentra el detalle de cémo deberian ser los flujos a
desarrollar, el relevamiento adjunto en el Anexo puede tener diferencias con la solucién final a
desarrollar pero indica una version muy préoxima a los flujos requeridos, esta informacion se

contrastara con el relevamiento que realice la empresa adjudicada.
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Documentacion

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

lo solicitado en el Anexo “B” — Documentacion.

Escalabilidad y Rendimiento

[] Tiempo maximo estimado de consulta (con independencia del volumen de datosy la cantidad de
usuarios) 5Seg.

[] Tiempo maximo estimado de Alta, baja o modificacion (con independencia del volumen de
datos y la cantidad de usuarios) 3Seg.

[] Tiempo maximo estimado para correr procesos bach (con independencia del volumen de
datos y la cantidad de usuarios) 30min.

[] Tiempo maximo estimado para imprimir reportes (con independencia del volumen de datosy
la cantidad de usuarios) 1 min.

[] Debera soportar un crecimiento en volumen de datos en 1000%

[ Debera soportar un crecimiento en usuarios concurrentes de 200%

Seguridad

La solucidon entregada debera ajustarse a las normas de Seguridad Informatica del Organismo Contratante.
Interaccidon con otros sistemas de informacion

La solucidon solicitada debera tener incorporada firma digital de acuerdo a los estandares de la Administracion

Publica.

Capacitacion

La capacitacion cubrira todos los aspectos teoéricos y practicos necesarios para alcanzar el desempefio
adecuado en cada etapa, por lo tanto, se debera brindar en cada caso un cabal conocimiento de los
sistemas y del uso de la documentacién pertinente al mismo, siendo el cupo aproximado para

capacitar de 50 personas.

Los cursos seran de VEINTICINCO (25) personas aproximadamente, a dictar de Lunes a Viernes dentro
de la franja horaria de 9 a 15 hs. Los perfiles de los usuarios a tomar el curso seran evaluadores o

usuarios finales del Sistema.

Prohibiciones

La Adjudicataria no podra transferir parcial ni totalmente el servicio objeto de la presente contratacion,

teniendo responsabilidad total sobre la ejecucién del contrato de servicio y su cumplimiento.
Garantia de los Trabajos

El servicio de desarrollo de software debera poseer una garantia de DOCE (12) meses contados a

partir que los aplicativos se encuentren correctamente instalados y en correcto funcionamiento
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momento a partir del cual se entiende haberse llevado a cabo la entrega y su correspondiente
aceptacién. El servicio de Garantia incluira la correccién de errores o fallas que se pongan de
manifiesto en el funcionamiento diario de las aplicaciones. Los productos originados como
consecuencia de la subsanacion de fallos deberan entregarse de conformidad con lo exigido en este
PByCP. El tiempo de respuesta esperado para la solucion del error o falla sera como maximo de 24 hs.

una vez que ha informado al Adjudicatario del problema.

Transferencia Tecnoldgica

Durante la ejecucion de los trabajos objeto de la presente Licitacion, se debera facilitar a la Direccién de
Informatica de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, la
informacion y documentacién 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

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

publico y personal del Organismo Contratante, durante la ejecucion de las tareas.

El Adjudicatario ser& el Unico responsable de los dafios causados a personas y/o propiedades durante la
ejecucion de los trabajos objeto del presente llamado a licitacién. Este tomara todas las precauciones
necesarias a fin de evitar accidentes personales o dafios a las propiedades, asi pudieran provenir dichos
accidentes o dafos de maniobras en las tareas, de la accibn de los elementos o demas causas

eventuales.

El Adjudicatario queda obligado a ejecutar los trabajos completosy adecuados a su fin, en la forma que

se infiere en los presentes documentos.

Todos los cambios y/o modificaciones realizados por el Adjudicatario al sistema, deberan ser probados

en un ambiente separado al de produccion, el cual debe ser provisto por él.

Dentro de las pruebas se tendra que verificar que el resultado de los cambios no afecte otras partes del

sistema ni su performance y que los mismos corrijan el problema original.

PERSONAL

El personal de la empresa adjudicataria debera ser idoneo, estar provisto de identificacion adecuada y
de los elementos de seguridad establecidos por los organismos que reglamentan la actividad. La
empresa adjudicataria queda obligada a ocupar el personal que necesite con arreglo a las disposiciones

laborales vigentes.

El personal utilizado por la Adjudicataria para efectuar los trabajos objeto del presente llamado a

licitacién, no tiene ningun tipo o forma de relacién de dependencia con el comitente.
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Antes de comenzar a brindar el servicio, el Adjudicatario debera presentar en la Direccion de Informatica

del Organismo un listado del personal que ejecutara el servicio solicitado.
El personal que cumpla el servicio debera poseer una identificacion de la empresa adjudicataria.

Queda bajo exclusiva responsabilidad del Adjudicatario, todo accidente de trabajo que ocurra a su
personal o a terceros vinculados o no con la prestacion del servicio, como asi mismo del cumplimiento

de todas las obligaciones determinadas por las leyes laborales, sin excepcién, impuestos, etc.

El Adjudicatario asume la responsabilidad de su personal, obligandose a reparar cualquier dafio y/o
perjuicio que se origine en el obrar, durante el transcurso de la ejecucion de los trabajos. Asimismo, se
designara uno o mas responsables (supervisores del servicio) con facultades para que actien como nexo

con el personal del Organismo Contratante.

El Organismo podra solicitar al Adjudicatario por causas justificadas el cambio de personal que el
Adjudicatario asigne para el cumplimiento de este servicio. En este caso el proveedor se obliga a

sustituir a dicho personal.
El adjudicatario estara a cargo y sera responsable de los acarreos y traslados que debiesen realizarse.

SERVICIO

El Adjudicatario debera designar un Coordinador que oficiara de interlocutor y que sera el responsable
del seguimiento y el control de calidad en la prestacion del servicio. Por su parte, la Direccion de
Informatica designara un representante que sera el encargado de planificar y controlar la prestacion del

servicio segun lo descripto en el presente pliego de bases y condiciones.
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ANEXO “A” - ARQUITECTURA DE LA APLICACION

Arquitectura de la aplicacion

Arquitectura |

Arquitectura Cliente Servidor de 2 capas ]

(l6gico)

Arquitectura Cliente Servidor de 3 capas U

(l6gico)

Arquitectura Cliente Servidor de 4

capas(légico) a

Funcionalidad

Web enable

Intranet

Extranet

Web services

O|oolglo

Wsdl

Soap

(]

Xmi

ubDDI

Q0@

Cliente

Browser(Debera funcionar en
windows /linux) Indicar que
componentes contendra el

browser

Html

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

Q@

Active X

O

XML O PLIEG-2018-56733842-APN-DGA#ANMAT
Soap
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Otros....cc.n..... |
Cliente no browser - indicar componentes| []
que funcinaran del lado cliente

Indicar Sistema Operativo ]

Indicar Lenguaje de Desarrollo [l

Indicar codigo generado por el lenguaje| []

Ado.Net ]

ODBC [l

JDBC |

Otros........... |
Servidor Web — indicar componentes a Il
ejecutarse en esta capa

Indicar nombre y version del WS |

Asp.Net

A

Php U

Coi O

Jsp

2

Soap ]
............ Servrlet O
............ DIl O
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............ Otros |
Capa de negocios o Middelware |
Indicar los componentes a ejecutarse en
esta capa
Workflow & BPM software
........... Corba |
........... Ejb O
........... Com O
............ SQL (RPC) O
Capa de Datos |
.............. Indicar nombre y version de la BD Interaccion con INFORMIX 11.25

|
.............. archivos ASCII O
.............. Ado.Net

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

& |
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ANEXO “B” - DOCUMENTACION

Documentacion

El Adjudicatario debera entregarse a la Direccion de Informatica del Organismo
Contratante parael correcto seguimientoy atencién de aplicativo. Los correspondientes
archivos (.doc, .txt, etc.) objeto de la documentacion del sistema. Los mismos tendran
que poder ubicarse y encontrarse en un marco de visualizacion en HTML a efectos de
organizar la documentacion y podran ser consultados mediante cualquier browser de
internet. También se tomara como valido que diversas partes de la documentacion se
encuentre en formato UML (undefine model language)

Toda la documentacion debera ser provista en medio 6ptico (CD —Rom)

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 a
Documentacion de la implantacion y prueba del
sistema ]
Codigo fuente del sistema

&
Documentacion de componentes u objetos
desarrollados en el servidor de aplicaciones a
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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) cadigo fuente

Procesos internos de validacion (c6digo

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

Moédulo de pruebadel sistema (cédigo

fuente)

Manual del programador

Nombre del programa (incluyendo

procesos, consultas, reportes, etc)

Funciones principales del programa Cdédigo

fuente del programa
Prueba del programa

Archivos y datos que modifica el programa

Manual del operador

Nombre del aplicativo (por cada subsistema

Descripcion de procesos que realiza cadad
aplicativo.
Nombre de los programas que forman parte|

de cada aplicativo

Relacion que tiene el aplicativo con otros

sistemas Manejo de mensajes de error

Instalaciéon del sistema
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Manual del usuario

e Ingreso alsistema
e Utilizacion del sistema
e Descripcion de formularios
e Descripcion de reportes
e Glosario de términos
Diagramas UML en la Orientacion a
Objetos Diagrama de clases (Mod. 58 |

Estatico)
o Diagrama de objetos (Mod. Estatico)
e Diagrama de estado (Mod. Dinamico)
e Diagrama de secuencia (Mod. Dinamico)

e Diagrama de colaboraciéon
(Mod. Dinamico)

e Diagrama de actividad (Mod.
Dinamico)

e Diagrama de componente
(Mod Funcionalidad)

e Diagrama de ejecucion (Mod.

Funcionalidad)

e Diagrama Use-Case
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ANEXO “C” — DESCRIPCION DE LOS FLUJOS

0=1,2,3.4.1_X4
0=1,2,3,4.1_X4
“ME_Caratula 20=Ev_esp_med_x4
11=425 %4 | 20=Ev_Esp_Med_X4
1124.2,5X4 EV_Espec_Medicinal
oy

L
=

/ Rotulos

\ | 23.2=4232 X4
15.12132,13.3_X4 23.2=423 ¢ X4
1=132,13.3°X8 EV_ X

T4=66:RECH_X4
T4=66:RECH_X4
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14. Inicio del servicio

El servicio debera iniciarse en total acuerdo con los requerimientos especificados en este
Pliego de Bases y Condiciones Particulares, en un plazo no mayor a QUINCE (15) dias

corridos a partir de la notificacion de la Orden de Compra.

15. 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.

16. Autoridad Competente

Con el fin de dar cumplimiento a lo estipulado en el Decreto N° 202/17 y la comunicacion
General N° 76 ONC, se detallan los funcionarios con competencia para autorizar la
convocatoria, eleccién de procedimiento, aprobar pliegos y la 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 presentar la Declaracién Jurada de Intereses de forma digital (ANEXO I1).
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ANEXO 1
Expte: EX - 2018-21452520-APN-ANMAT#MS

Servicio de Desarrollo de Software para el Sistema de Articulo 5° del Registro de

Especialidades Medicinales-REM

Certificado de Visita.

CERTIFICO QUE LOS SENORES DE LA FIRMA:
NOMBRE:

DOCUMENTO:

REALIZARON EL DIA / / LA VISITA E INSPECCION
CORRESPONDIENTE A LA CONTRATATACION DE REFERENCIA, DE ACUERDO AL
REQUERIMIENTO DEL PLIEGO BASES Y CONDICIONES PARTICULARES.

Firma del Responsable
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ANEXO 11

EX - 2018-21452520-APN-ANMAT#MS

DECLARACION JURADA DE INTERESES

RAZON SOCIAL:
C.U.LT.:

DIRECCION:
TELEFONO:

CORREO ELECTRONICO:

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