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ANEXO ESPECIFICACIONES TECNICAS Expediente N° 2682446

RENGLON 1: Tubos de Anestesia tipo Carpule de uso Odontolégico, solucién
inyectable en ampolia de polipropileno de 1,8 mi c/u (Clorhidrato de Carticaina
rango de 40 a 72 mq y adrenalina rango de 0,009 mg a 0,018 mg) - Medicamento
RENGLON 2: Cajas de agujas descartables cortas x 100 unidades, medida 30 G
X 7/8 de 21mm, para jeringa carpule. - Producto Medico.

RENGLON 3: Pomos de Gel de fluor P/ topicaciones x 200 g c/u aprox de 1,23
de ion fldory 3,5 Ph. - Producto Medico. '

RENGLON 4: jeringas de Composite hibrido de fotocurado de entre 3y 4 g
aproximadamente color A3 - Producto Medico.

RENGLON 5: Jeringas de Acido Grabador 37% de 3 gr aproximadamente —
Producto Medico.

RENGLON é: Cemento Provisorio de Oxido de Zinc - IRM - Eugenol reforzado de
40g de polvo y 15 ml de liquido aproximadamente - Producto Medico.

RENGLON 7: Cajas de guantes ambidiestros x 100 unidades, descartables, de
latex, tamafo mediano - Producto Medico.

RENGLON 8: Caijas de guantes ambidiestros x 100 unidades, descartables, de
latex, tamano chico - Producto Medico.

RENGLON- 9: Cepillos dentales para nifos, cabezal cuadrangular de
aproximadamente 2 cm de largo. 1 cm de alto y de 7 a 10 mm de ancho,
cerdas sintéticas suaves, blancas de nylon, de puntas redondeadas,
terminadas todas en un mismo plano, mango recto de aproximadamente 11
c¢m de largo como minimo y 16 cm como maximo medidos desde Ia
terminacién del cabezal, presentacién en envase individual

Especificaciones para renglones de Productos Médicos:

Los oferentes deberdn cumplir con los requisitos de la Resolucién 429/2015 MS,
ANEXO: Punto Il a.

REQUERIMIENTO DEL PROVEEDOR:

a.1.: Si el PROVEEDOR es Elaborador / Importador s

1. Disposicién y Certificacién de Habilitacién emitido por la ANMAT.

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

3. NUmero de Registro de Producto Médico (PM) emitido por la ANMAT,
vigente al momento de Ia presentacién de la oferta.

4. Instrucciones de Uso o Manual de Usuario en Espafiol, cuando
comesponda.

5. Rotulado segun Disposicién ANMAT 2318/02y 2319/02.

a.2.: si el PROVEEDOR es Distribuidor / Drogueria / Vendedor

1. Habilitacién Sanitaria Jurisdiccional o documentacidn vigente de tramite
€n curso.

<= 1.2 Habilitacién para trénsito interjurisdiccional emitida por la ANMAT en caso
/ —% . de comesponder.

\3. Cumplimentar los puntos 1 a 5 del ftem a.1

Especificaciones para medicamentos:




Los presupuestos deberdn especificar la Especialidad medicinal Autorizada por
ANMAT: nombre genérico, forma farmacéutica, presentacién, nombre
comercial y laboratorio productor.

REQUERIMIENTO DEL PROVEEDQR:

1. Si el proveedor es elaborador / importador de medicamentos:

a) Habilitacién vigente de la planta elaboradora del producto ofrecido
otorgada por ANMAT. De ser elaborador / importador radicado en
esta provincia deberd presentar la habilitacién vigente de este MS.

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

c) Por cada medicamento ofrecido, el comespondiente Certificado
Nacional emitido por ANMAT, vigente.

d) La especialidad medicinal, al momento de presentada la ofertq,
deberd figurar en el Vademécum Nacional de Medicamentos de la
ANMAT, consultar en:

https://servicios.pami.org.ar/vademecum/views/consultaPublica/listado.zul

a.2.:si el PROVEEDOR es Distribuidor / Drogueria / Vendedor

1. Habilitacién Sanitaria Jurisdiccional o documentacién vigente de tramite
en curso.

2. Habilitacién para trdnsito interjurisdiccional emitida por la ANMAT en caso
de comresponder.

3. Cumplimentar los puntos 1 a 5 del item a.1.

EL ADJUDICATARIO DEBERA:

Garantizar el Traslado y Almacenamiento, de Ios medicamentos / Productos
Médicos en lugar seco, al abrigo de la luz y en condiciones adecuadas de
temperatura, humedad e iluminacién, de acuerdo con las instrucciones del
fabricante y aprobadas por la ANMAT, de manera de no afectar directa o
indirectamente la identidad y calidad del producto.

Para los casos en que el fabricante no indique traslado y alm}:cenamien‘ro en
condiciones de refrigeracién, en ambiente frio o refrigerado (Disposicién
ANMAT N° 3475/05- ANEXO C), se deberd redlizar a temperatura mantenida
enfre 15°a 30° C. ,

En todos los casos se debe evitar la congelacién, Ia exposicion a la luz solar
directa y al calor excesivo (temperaturas por encima de 40°C).

Medicamentos: Rotulado conteniendo la leyenda “USO OFICIAL- DISTRIBUCION
GRATUITA - PROHIBIDA SU VENTA”. en Cumplimiento de la Resolucién 5553 MSAS,
20/oct/2006.

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