CLAUSULAS PARTICULAR PARA LA ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS

1 - OFERENTES:

DROGUERIAS

e Comprobante de habilitacién en la jurisdiccion que corresponda ante la autoridad sanitaria competente.
(Disposicién Habilitante)

e Comprobante de inscripcién en el Registro Nacional para el Transito Interprovincial (Decreto PEN 1299/97 y
normativa complementaria Resolucién 538/98)

e Certificado de las Especialidades Medicinales ofertadas, extendido por la ANMAT

e Prospecto actualizado y conforme a legislacion vigente (en los casos que asi corresponda) de las
Especialidades Medicinales ofertadas. Considerar la ultima actualizacion aprobada por la autoridad
competente y, el mismo deberd acompafiar a los medicamentos, en caso de ser adjudicado el renglén
pertinente.

* Declaracién Jurada con firma y sello del Director Técnico y el Apoderado de la empresa segin ANEXO I
detallando por cada producto ofertado: Numero de Certificado, Descripcién (conteniendo nombre de droga,
concentraciéon, forma farmacéutica, presentacion y nombre comercial), Nombre Comercial, Laboratorio,
Certificado y vigencia del mismo. Debe constar también: datos legales identificatorios de la empresa oferente
y el acto licitatorio. Dejar expresamente en claro que tanto la empresa como el producto se encuentran dentro
de las reglamentaciones vigentes aqui mencionadas.

* Cuando se cotizan Especialidades Medicinales con Certificados en trdmites de reinscripcion, deberd adjuntar a
la Declaracién Jurada (ANEXO 1) la Nota de Solicitud de Reinscripcion ante ANMAT.

LABORATORIOS de ESPECIALIDADE MEDICINALES

z

e Certificado de Habilitacion del Establecimiento como Elaborador, Importador ¢ Distribuidor de
Medicamentos extendido por la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica).

e Certificado de Buenas Préicticas de Manufactura (GMP) expedido al establecimiento elaborador por la
ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica). Ultima actualizacion
y vigente a la fecha del presente concurso.

e Certificado de las Especialidades Medicinales ofertadas, extendido por la ANMAT.

e Prospecto actualizado y conforme a legislacion vigente (en los casos que asi corresponda) de las
Especialidades Medicinales ofertadas. Considerar la ultima actualizaciéon aprobada por la autoridad
competente y, el mismo deberd acompanar a los medicamentos, en caso de ser adjudicado el renglén
pertinente.

e Comprobante acreditando libre de sanciones en los ultimos doce meses previos al concurso, extendido por
ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica).

® Declaracién Jurada con firma y sello del Director Técnico y el Apoderado de la empresa segin ANEXO I
detallando por cada producto ofertado: Numero de Certificado, Descripcién (conteniendo nombre de droga,
concentraciéon, forma farmacéutica, presentacion y nombre comercial), Nombre Comercial, Laboratorio,
Certificado y vigencia del mismo. Debe constar también: datos legales identificatorios de la empresa oferente



y el acto licitatorio. Dejar expresamente en claro que tanto la empresa como el producto se encuentran dentro
de las reglamentaciones vigentes aqui mencionadas.

e Nota aceptando expresamente que el Ministerio de Salud Pidblica podrd juntamente con el Registro de
Proveedores del Estado Dependiente de la Contaduria General, podrd inspeccionar la planta elaboradora,
previamente a la adjudicacién de los productos.

* Cuando se cotizan Especialidades Medicinales con Certificados en tramites de reinscripcién, deberd adjuntar a
la Declaracién Jurada (ANEXO 1) la Nota de Solicitud de Reinscripcion ante ANMAT.

2 - CONDICIONES PARTICULARES

e En el caso de tratarse de soluciones parenterales, debe ajustarse tanto el producto como el establecimiento
elaborador a la Disposicién 1149/97, en sus diferentes aspectos reglamentarios.

* Para las Especialidades Medicinales que requieren ensayos de Biodisponibilidad y Bioequivalencia, deberan
acompafiar la documentacién pertinente, establecida por la Disposiciéon 3185/99; Disposicion 5040/06 y
demds normas complementarias o modificatorias. Quedan exceptuadas las Especialidades Medicinales
incluidas en la Disposicién 2814/02.

3 - CONDICIONES GENERALES

e Para el caso de medicamentos, deben aclarar: nombre genérico de droga, concentracién, forma farmacéutica,
presentacion.

e Deben tener un plazo de 12 (doce) meses a la fecha de vencimiento a partir de la entrega efectiva en la
Farmacia Central dependiente del Ministerio de Salud Publica de la Provincia del Chaco.

e En caso de ofrecer un plazo menor al establecido en el item anterior, aclarar la fecha de vencimiento y los
procedimientos a seguir en caso de ser canjeables.

e Los que sus caracteristicas exigen conservacion con temperaturas especiales (refrigerados), deberdn cumplir
con la cadena de frio durante las distintas etapas del traslado, acorde a lo establecido en la legislacién vigente.

e Cuando el producto ofertado presenta “troqueles”, los mismos deberdn entregarse anulados, con leyenda
aclaratoria: “Uso Hospitalario”; “Uso Institucional”; “Prohibida la Venta”; “Anulado/Inutilizado”; 6 cualquier
otra que deje claro la procedencia del mismo.

e Respecto de las presentaciones considerar: si se trata de jarabes, soluciones o suspensiones orales, gotas,
deben aclarar el tamafio de la misma cuando sea diferente a la solicitada; para ampollas y frascos ampollas
aclarar cuando haya cambio de la misma (podrdn considerarse como alternativas segin el caso en cuestion);
cuando se trate de comprimidos, cdpsulas, grageas, para los casos donde ésta sea diferente de diez por cada
blister, aclarar la minima presentacién ofertada y la cantidad total del envase secundario.

e Las Facturas deben aclarar vencimiento y lote para cada caso (Disp-832/98) a efectos de asegurar los
procedimientos de trazabilidad de productos, en caso de ser necesario.

e La mercaderia viaja por cuenta y orden exclusiva del proveedor, lo cual incluye pago de traslados necesarios
hasta concretar la entrega en la Farmacia Central dependiente del Ministerio de Salud Publica de la Provincia
del Chaco, cita en Av. Sarmiento N° 1535

e En todos los casos, el envase primario se consignard la leyenda: “PROVINCIA DEL CHACO-MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA-PRODUCTO NO NEGOCIABLE”, como se detalla con letras de imprenta y en color
10jo.

® Para todos los casos que la oferta difiera de lo solicitado en el renglén correspondiente, también debera
constar en detalles la misma identificada como una “alternativa”.



SERAN DESESTIMADAS LAS OFERTAS QUE NO SE ACOMPANEN AL MOMENTO DE SU PRESENTACION CON LAS
DECLARACIONES JURADAS, QUE EN FORMULARIO SE ADJUNTAN COMO PARTE INTEGRANTE DEL PLIEGO LICITATORIO

ANEXO |

DECLARACION JURADA PARA MEDICAMENTOS

LOS ABAJO FIRMANTES DECLARAMOS BAJO JURAMENTO QUE LAS ESPECIALIDADES MEDICINALES COTIZADAS EN LA
LICITACION Ne , LOS CUALES SE CONSIGNAN A CONTINUACION, SON DE ORIGEN GENUINO,
CUMPLEN CON LA LEY N¢16.463, SUS MODIFICATORIAS Y DECRETOS REGLAMENTARIOS, Y SUS CORRESPONDIENTES]
CERTIFICADOS DE AUTORIZACION DE VENTA EXPEDIDOS POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION SE ENCUENTRAN
EN PLENA VIGENCIA; CUMPLIENDO CON LAS DISPOSICIONES ESPECIFICAS DISPUESTAS PARA CADA CA SO POR LA
ANMAT

RESISTENCIA, CHACO DE DE

Ne MONODROGA NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO N¢ CERTIF. VIGENCIA

RAZON SOCIAL DEL OFERENTE: ... .ot
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