Ministerio de
SALUD
(Gobiemo de Entre Rins

DEPARTAMENTO INT. EGRAL DEL MEDICAMENTO
ANEXO ESPECIFICACIONES TECNICAS Expediente RU N° 2318508
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RENGLON 1: ANESTESIA tipo CARPULE de uso Odontolégico, solucion inyectable en
ampolla de polipropileno de 1.8 ml c/u (Clorhidrato de Carticaina rango de 40 a 72
mg y adrenalina rango de 0,009 mg a 0,018 mg) - Medicamento

RENGLON 2: Cajas de Guantes Ambidiestros x 100 unidades descartables de latex.
Tamano Mediano - Producto Medico

RENGLON 3: Cajas de Guantes Ambidiestros x 100 unidades descartables de Iatex.
Tamano Chico. - Producto Medico

RENGLON 4: Acido Grabador en Gel de enfre 3y 5 g aproximadamente, jeringa o
frasco conteniendo, Acido fosférico al 38% con aplicadores - Producto Medico

RENGLON 5: Avios de CEMENTO de IONOMERQ VITREO tipo Il para RESTAURACIONES
de FOTOCURADO de 5 g de Pvo y 3 ml de liquido aporx. - Producto Medico

RENGLON 6é: Avios de CEMENTO de IONOMERO VITREO tipo Il para RESTAURACIONES
de AUTOCURADO de 5 g de pvo y 3 mil de liquido aporx. — Producto Medico

RENGLON 7: Jeringas de COMPOSITE Hibrido de FOTOCURADO de entre 3 y 49
aproximadamente color A3 - Producto Medico

REQUERIMIENTOS GENERALES

Especificaciones para renglones de Productos Médicos, los oferentes deberan
cumplir con los requisitos de la Resolucion 429/2015 MS, ANEXO: Punto Il a.

a.1.: i el PROVEEDOR es Elaborador / Importador

1. Disposicion y Certificacion de Habilitacion emitido por la ANMAT.

2. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la ANMAT.

3. NUmero de Registro de Producto Medico (PM) emitido por la ANMAT.

4. Insfrucciones de Uso o Manual de Usuario en Espafol, cuando corresponda.
5. Rotulado segun Disposicion ANMAT 2318/02y 2319/02.

Q.2.:si el PROVEEDOR es Distribuidor / Drogueria / Vendedor — *~
1. Habilitacion Sanitaria Jurisdiccional o documentacién vigente de tramite en
Curso.

2. Habilitacion para transito interjurisdiccional emitida por la ANMAT en caso de
corresponder.

3. Cumplimentar los puntos 1 a 5 delitem a.1.

Especificaciones para Medicamentos:
Los presupuestos deberdn especificar la Especialidad medicinal Autorizada por
ANMAT: nombre genérico, forma farmacéutica, presentacidon, nombre comercial y
laboratorio productor.
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Ministerio de

SALUD
Gobierne de Entre Ring

DEPARTAMENTO INTEGRAL DEL MEDI CAMENTO
REQUERIMIENTO DEL PROVEEDOR:

1. Siel proveedor es elaborador / importador de Medicamentos:

a) Habilitacién vigente de Ig planta elaboradora del producto ofrecido
oforgada por ANMAT. De ser elaborador / importador radicado en esiq
provincia debera presentar la habilitacion vigente de este MS.

b) Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de elaboracién otorgada
por la ANMAT.

¢) Por cada medicamento ofrecido, el correspondiente Certificado Nacional
emitido por ANMAT, vigente.

2. Si el proveedor es drogueria:

a) Sila Drogueria es un establecimiento radicado en nuestra provincia deberd
presentar copia de habilitacidn vigente.

b) Si la Drogueria es un establecimiento radicado en ofra provincia, deberd
solicitarse la Constancia de Inscripcién de la empresa en el registro de ANMAT
(Disposicion  7038/2015) de empresas  habilitadas para  realizar Transito
Interprovincial, debidamente legalizado / actualizado.

c) Cumplimiento del punto 1.

EL ADJUDICATARIO DEBERA:

Para los casos en que el fabricante no indique traslado Yy almacenamienio en
condiciones de refrigeracién, en ambiente frio o refrigerado (Disposicidn ANMAT Ne
3475/05 - ANEXO C), se deberda realizar a temperatura mantenidd entre 15° a 30° C
(e].: Insulinas) F o

En todos los casos se debe evitar la congelacion, la exposicién g la luz solar direcia
y al calor excesivo (temperaturas por encima de 40°C).

Medicamentos: Rotulado conteniendo Ia leyenda “USO OFICIAL- DISTRIBUCION
GRATUITA - PROHIBIDA SU VENTA", en Cumplimiento de Ig Resolucién 5553 MSAS
20/0ct/2006. '

Entregar los productos con Vencimiento no inferior al afio desde la fecha de entrega.
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