Ministerio de Salud de la Nacidn

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Unidad Operativa de Compras N° 80 — DIRECCION DE COMPRAS Y CONTRATACIONES
Domicilio: Avda. 9 de Julio 1925 — 3° piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Correo electronico: compras@msal.gov.ar.

Tel.: 011-4379-9033

Tipo de Procedimiento: CONTRATACION DIRECTA
POR EXCLUSIVIDAD

Procedimiento COMPR.AR N°80-0101-CDI26

Clase: Etapa Unica Nacional.

Modalidad: Orden de Compra Abierta

N° Expediente electronico: EX-2026-92350303- -APN-DCYC#MS

Rubro: PROD. MEDICO/FARMACEUTICOS/LAB

Objeto: Provision y Distribucion en el Ambito Nacional del Medicamento RAVULIZUMAB 300 mg/3 mly
1100 mg/11 ml

Plazo de duracion del contrato: SEIS (6) meses

Opcion a prorroga: Si, con opcidn a prorroga en los términos establecidos en el articulo 100, inciso b) del
Anexo del Decreto N° 1030/16.

Muestras: No

Costo del Pliego: Gratuito.

Forma de obtencion: El Pliego Unico de Bases y Condiciones Generales como asi también el Pliego de
Bases y Condiciones Particulares se encuentran disponibles en el portal https://comprar.gob.ar

Presentacion de ofertas: Las ofertas deberan presentarse a través del COMPR.AR, utilizando el formulario
electronico que suministre el sistema a tal efecto.

Acto de apertura: La apertura de ofertas se efectuara por acto publico a través del COMPR.AR. En forma
electrénicay automatica se generara el acta de apertura de ofertas correspondiente.

Consultas: Las consultas se recibiran Gnicamente a través del COMPR.AR hasta TRES (3) dias habiles de
antelacion a la fecha de apertura de ofertas. A tal fin, el proveedor debera haber cumplido con el
procedimiento de registracion, autenticacion y autorizacion como usuario externo de COMPR.AR. En
ningun caso se responderan consultas telefonicas ni consultas enviadas por correo electrénico, tampoco
seran contestadas aquellas que se presenten fuera de término.

La Direccion de Compras y Contrataciones, en su caso, conforme el art. 50 del Anexo del Decreto
N°1030/2016, comunicara y difundira a través del COMPR.AR las circulares aclaratorias con una
antelacion minima de UN (1) dia habil a la fecha de apertura.
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Ministerio de Salud de la Nacidn

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CLAUSULAS PARTICULARES
ARTICULO 1°: OBJETO

La presente Contratacién Directa por Exclusividad tiene por objeto la Provision y Distribucién en el dmbito
nacional del medicamento Ravulizumab 300 mg/3ml y 1100 mg/11 ml, por el término de SEIS (6) meses o hasta
agotar las cantidades maximas estimadas, en un todo de acuerdo con lo requerido en el Anexo de Especificaciones
Técnicas que forma parte integrante del presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares, con su correspondiente
entrega dentro de todo el territorio nacional.

ARTICULO 2°: MODALIDAD DE CONTRATACION

La presente contratacion se ajustara a la modalidad de ORDEN DE COMPRA ABIERTA, conforme lo estipulado
en el articulo 25, inciso c), del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1.030/16 y el Articulo 111 del Manual de
Procedimiento del Régimen de Contrataciones de la Administracion Nacional aprobado por la Disposicion ONC
N° 62/16, sus modificatorias y complementarias.

En relacién a las cantidades detalladas en el presente Pliego son cantidades maximas estimativas para todo el
periodo de la contratacion y se formulan a modo de referencia, para las cotizaciones por parte del oferente, no
implicando dicha circunstancia compromiso alguno de reconocimiento tacito por parte de este Ministerio, ya que
s6lo se aceptara la facturacion por los medicamentos efectivamente entregados, cuya recepcion cuente con la debida
conformidad de las autoridades con facultades para ello.

Las cantidades consignadas en las Especificaciones Técnicas, en la Orden de Compra Abierta o en cualquier otro
documento contractual se regiran por las siguientes disposiciones:

Cuando no se hubiera establecido expresamente una cantidad minima de adquisicion, el MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION no estara obligado a emitir solicitudes de provision durante la vigencia del contrato. En
consecuencia, la falta de emision de solicitudes, o su emision por una cantidad inferior al maximo previsto, no
generard responsabilidad alguna ni dara derecho al adjudicatario a formular reclamos, solicitar indemnizaciones o
exigir compensaciones de ninguna naturaleza.

Cuando se hubiera establecido expresamente una cantidad minima de adquisicién, la obligacion del MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION quedara limitada exclusivamente a la emision de solicitudes de provision por dicha
cantidad minima. Cumplida esta, la emision de solicitudes adicionales sera facultativa y dependera de las
necesidades del organismo, sin que el adjudicatario pueda invocar derecho alguno a que se alcancen las cantidades
maximas previstas.

En todos los casos, las cantidades maximas establecidas constituyen Gnicamente el limite hasta el cual podrén
emitirse solicitudes de provision durante la vigencia contractual y no importan compromiso, garantia ni obligacién
de adquisicion por parte del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION. La diferencia entre las cantidades
efectivamente solicitadas y las cantidades maximas previstas no dara lugar a reclamos por lucro cesante, gastos
improductivos, pérdida de oportunidad, indemnizacion o compensacion alguna a favor del adjudicatario.
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Ministerio de Salud de la Nacidn

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA
ARTICULO 3°: ORDEN DE PRELACION

Conforme lo establecido en el Articulo 2° del Reglamento del Régimen de Contrataciones de la Administracion
Nacional, aprobado por el Decreto N° 1030/16 y sus normas modificatorias y complementarias, todos los
documentos que rijan el llamado, asi como los que integren el contrato seran considerados como reciprocamente
explicativos.

En caso de existir discrepancias se seguira el siguiente orden de prelacion: a) Decreto Delegado N°1023/01 y sus
modificatorios y complementarios. b) Las disposiciones del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16,
y sus modificatorios y complementarios. ¢) Las normas que se dicten en consecuencia del Reglamento aprobado
por el Decreto N° 1030/16. d) EI Manual de Procedimientos del Régimen de Contrataciones de la Administracion
Nacional aprobado por la Disposicion ONC N° DI-2016-62-E-APN-ONC#MM. e) El Pliego Unico de Bases y
Condiciones Generales aprobado por Disposicion ONC 62/2024 y el que en un futuro la reemplace. f) El Pliego de
Bases y Condiciones Particulares aplicable, sus circulares aclaratorias y/o modificatorias si las hubiere. g) La oferta.
h) Las muestras que se hubieran acompafiado. i) La adjudicacion. j) La Orden de Compra Abierta. k) La Solicitud
de Provision.

ARTICULO 4°: COMPUTO DE PLAZOS

Todos los plazos establecidos en el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares se computaran en dias
habiles administrativos, salvo que se disponga expresamente lo contrario.

El computo de plazos se regira por la fecha y hora oficial del sitio https://comprar.gob.ar o en el que en un futuro lo
reemplace.

A los efectos del computo de plazos fijados en dias habiles, la presentacion en un dia inhabil se entiende realizada
en la primera hora del dia habil siguiente.

ARTICULO 5°: CONSULTAS, RESPUESTAS, ACLARACIONES Y/O MODIFICACIONES

Todas las consultas y solicitudes de aclaracion a los términos del presente Pliego de Bases y Condiciones
Particulares deberan ser presentadas Unicamente a través del sistema COMPR.AR, hasta la fecha y hora previstas en
el portal como “Fecha de Finalizacion de Consultas”, inclusive. No se aceptaran consultas telefonicas y no seran
contestadas aquéllas que se presenten fuera de término.

Por razones operativas y solo a modo de gentil colaboracién, se solicita que las consultas que se deseen efectuar
sean realizadas en una Unica presentacion en la forma preestablecida, sin que ello menoscabe el derecho de
efectuarlas, dentro del plazo establecido, las veces que sea necesario.

En caso de que se disponga postergar la fecha de apertura de ofertas, las fechas de consultas y respuestas sélo seran
trasladadas, si asi se lo dispone en la difusion de la postergacion correspondiente.

ARTICULO 6°: MONEDA Y FORMA DE COTIZACION

Se deberé cotizar colocando las cantidades, el precio unitario y total de cada renglon.
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La Oferta debera ser expresada en moneda nacional, PESOS ARGENTINQOS, incluyendo el I.V.A. sin discriminar,
en atencion a que el MINISTERIO DE SALUD, reviste ante el Impuesto al Valor Agregado el caracter de “I.V.A.
EXENTO”, siendo su Clave Unica de Identificaciéon Tributaria la N° 30-54666342-2. No se aceptaran propuestas
formuladas en una moneda distinta a la establecida en el pliego. La oferta debera contener la unidad de medida
establecida en el presente pliego, utilizando el formulario electrénico que suministra COMPR.AR a tales efectos

Por cuestiones operativas, solo se aceptaran ofertas totales por renglon.

Se admitiran més de una oferta para un mismo renglén, en caracter de oferta alternativa. Se entiende por oferta
alternativa a aquella que cumpliendo en un todo las especificaciones técnicas de la prestacién previstas en el pliego
de bases y condiciones particulares, ofrece distintas soluciones técnicas que hace que pueda haber distintos precios
para el mismo producto o servicio, de acuerdo a lo estipulado en el articulo 56 del Anexo del Decreto N° 1030/2016.

El oferente deberd contemplar en los Renglones cotizados, los gastos emergentes en todo concepto, segln
corresponda. El precio cotizado sera el precio final que debera pagar el organismo contratante por todo concepto.

ARTICULO 7°: PLAZO DE MANTENIMIENTO DE LA OFERTA

Los oferentes deberan mantener las ofertas por el término de SESENTA (60) dias corridos contados a partir de la
fecha del acto de apertura. El plazo aludido se prorrogara automaticamente por periodos iguales al inicial, y asi
sucesivamente salvo que el oferente manifestara en forma expresa su voluntad de no renovar el plazo de
mantenimiento con una antelacion minima de DIEZ (10) dias corridos al vencimiento de cada plazo.

La prérroga automatica del plazo de mantenimiento de oferta no podra exceder de SEIS (6) meses contados a partir
de la fecha del acto de apertura.

ARTICULO 8° PRESENTACION DE LAS OFERTAS

Las ofertas deberan ser presentadas hasta el dia y horario estipulado en el cronograma de la convocatoria, a través
del COMPR.AR, utilizando el formulario electrénico que suministre el sistema a tal efecto, y cumpliendo con todos
los requerimientos de los pliegos aplicables, acompafiando la documentacion que la integre en soporte electronico.

Para el caso de entrega de muestras o la presentacion de documentos que por sus caracteristicas deban ser
presentados en soporte papel, estos seran individualizados en la oferta y seran presentados en la Direccién de
Compras y Contrataciones del Ministerio, sita en la calle Avenida 9 de Julio 1925, piso 3, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, hasta la fecha y hora limites establecidas en el cronograma de la convocatoria, que nunca excedera el
momento limite fijado en el llamado para la presentacion de las ofertas.

A fin de garantizar su validez, la oferta electronicamente cargada deberé ser confirmada por el oferente, quien
podra realizarlo Unicamente a través de un usuario habilitado para ello, conforme lo normado con el procedimiento
de registro y autenticacion de los usuarios de los proveedores, que forma parte integrante de la Disposicion ONC
N°65/2016.

Sélo se admitiran las ofertas presentadas por medio de la plataforma COMPR.AR.
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ARTICULO 9°: REQUISITOS DE LAS OFERTAS

La presentacion de la oferta significard de parte del oferente el pleno conocimiento y aceptacion de las normas y
clausulas que rigen el presente procedimiento de seleccidn.

Los requisitos técnicos, sanitarios, logisticos, administrativos, de integridad previstos en el presente articulo se
solicitan en el marco del Decreto Delegado N°1023/2001, el Reglamento aprobado por Decreto N°1030/2016, y la
normativa sanitaria aplicable a especialidades medicinales, habilitaciones, certificados, trazabilidad en caso de
corresponder, almacenamiento, distribucion y transporte.

En todos los casos, la documentacion debera permitir comprobar la capacidad real de cumplimiento y mantener la
responsabilidad integral del oferente y, en su caso, del adjudicatario frente al MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

La oferta contendra la informacién que a continuacion se detalla:

Requisitos Econémicos y Financieros:

1. La cotizacién debera ser efectuada en moneda nacional y deberd consignar el precio unitario y las
cantidades ofrecidas, con referencia a la unidad de medida establecida en el presente pliego, utilizando el
formulario electrénico que suministra COMPR.AR a tales efectos. El oferente deber& contemplar en los
Renglones cotizados, los gastos emergentes en todo concepto, segun corresponda. ElI Organismo no
abonara ningln importe que exceda al precio cotizado por todo ello.

Requisitos Técnicos:

1. Descripcidn del producto, indicando nimero de certificado ANMAT, marca comercial, composicion,
forma farmacéutica, presentacion y origen. No se admitira la simple referencia de que se ajusta al Pliego
de Bases y Condiciones Particulares.

2. Copia autenticada del documento que acredita la habilitacién del oferente para comercializar
especialidades medicinales emitidas por la autoridad sanitaria, segun los requerimientos de la ANMAT.

3. Copia del certificado vigente del producto, expedido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) de encontrarse en tramite de
reinscripcion, debera presentar constancia de inicio del tramite.

4. Compromiso del titular del certificado expedido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de proveer el producto, en el caso que
el oferente no revista tal caracter.

5. Copia de la autorizacion efectiva de comercializacion segun lo previsto en la Disposicion N° 3752/2025
emitida por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT). En caso de que el producto no se encuentre comprendido en el
supuesto de la norma, presentar Declaracion Jurada que asi lo manifieste.
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Documentacion que acredite la exclusividad de venta y comercializacion sobre el/los producto/s cotizado/s,
acompafada de una Declaracion Jurada manifestando tal circunstancia firmada por el oferente.

En caso de no contar con autorizacion para elaborar el producto en planta propia, presentar Declaracion
Jurada expresando quién es el elaborador autorizado.

Declaracion jurada manifestando que, a la fecha de presentacidn de su oferta, los productos ofrecidos no
han sido objeto de una orden de retiro por parte de la autoridad reguladora. En caso de producirse dicho
evento en cualquier momento antes de emitida la orden de compra el oferente debera informarlo en forma
fehaciente al MINISTERIO DE SALUD en un plazo no mayor a VEINTICUATRO (24) horas desde
publicada la decision por la autoridad reguladora.

Si el oferente fuera una Drogueria, ademas debera presentar:

Copia de la constancia de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte emitida por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia de acuerdo a la Disposicion N°
7439/99 y la 2069/18 sus modificatorias y complementarias. La misma debera estar acompafiada por la
correspondiente copia del certificado de transito interjurisdiccional emitido por la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia.

. Copia de la Inscripcion del establecimiento otorgada por autoridad sanitaria municipal, provincial y/o

nacional correspondiente.

. En caso de utilizar servicios de terceros debera presentar:

Quién seréa el operador logistico habilitado.

Presentar habilitaciones que sean obligatorias por normativa otorgadas por la autoridad sanitaria
correspondiente.

Debera acreditarse experiencia en almacenamiento, conservacion, distribucion y/o logistica de
medicamentos, productos farmacéuticos o insumos sanitarios, mediante antecedentes ejecutados, cuya
magnitud, complejidad o caracteristicas técnicas resulten razonablemente equivalentes al objeto de la
presente contratacion. La acreditacion podra efectuarse mediante contratos, 6érdenes de compra,
certificaciones de prestacion, facturacion respaldatoria o cualquier otra documentacion fehaciente.

Debera presentar respecto de quien/quienes realice/n la logistica y distribucion, Copia de la constancia de
Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte emitida ANMAT de acuerdo con la
Disposicion ANMAT N° 7439/99 y la 2069/18 sus modificatorias y complementarias, aprobadas por
Resolucion MERCOSUR GMC N° 49/02, e incorporadas al ordenamiento juridico nacional mediante
Disposicion ANMAT N° 3475/05. La misma debera estar acompafiada por la correspondiente copia del
certificado de transito interjurisdiccional emitido por ANMAT y Copia de la Inscripcion del
establecimiento otorgada por autoridad sanitaria municipal, provincial y/o nacional correspondiente,
vigente al dia de la apertura.

Requisitos administrativos:

Copia del Anexo (ACTO-2023-106005735-APN-DPPT#0A)! sobre la Declaracion Jurada de Intereses”
prevista en el Decreto N° 202/2017, mediante el FormuRid=Gr§i28-995800230A pot- DL G Eha
Anticorrupcion. Para eso deberan ingresar al “TAD” con clave fiscal y seleccionar el tramite denominado
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“Presentacion de Declaracion Jurada de Intereses del Decreto 202/17” con la descripcion “#Oficina
Anticorrupcion — OA. El trdmite permite cumplir la declaracién jurada de intereses, tanto de personas
humanas, como de personas juridicas. Deberan descargar el formulario y acompafiarse como documento
adjunto con la oferta. A fin de que los interesados puedan cumplir con la obligacién establecida en el
articulo 2° del Decreto N° 202/17, relativa a funcionarios de rango inferior a Ministro que tengan
competencia o capacidad para decidir sobre el procedimiento en cuestion, se detallan a continuacion los
nombres y cargos de dichos funcionarios. A todo evento, se hace saber que, ante un cambio sobreviniente
de autoridades, resultara de aplicacion lo dispuesto en la Circular de la OFICINA ANTICORRUPCION
N° 2, del 19 de octubre de 2021 o la que en el futuro la reemplace. Funcionarios con competencia para
autorizar la convocatoria y eleccién del procedimiento, aprobar el Pliego de Bases y Condiciones
Particulares, dejar sin efecto y declarar desierto el procedimiento son:

v El Sefior Ministro de Salud de la Nacién, Dr. Mario LUGONES
El Sefior Secretario Nacional de Discapacidad, Sr. Pablo Hernan DI LISCIA.
El Sefior Secretario de Gestion Administrativa, Lic. Rodrigo Alberto SBARRA

El Sefor Secretario de Gestion Sanitaria, Dr. Héctor Saul Gervacio FLORES.

DN N NN

La Sefiora Subsecretaria de Planificacién y Programacion Sanitaria, Dra. Maria de los Mercedes
IBERO.

El Sefior Subsecretario de Politicas de Acceso y Apoyos, Abg. Esteban Rafael GILER.
La Sefiora Directora Nacional de Acceso a los Servicios de Salud, Dra. Maria Celeste DIAZ.
El sefior Director Nacional de Asistencia Directa Compensatoria, Lic. Damian Tapia.

La Sefiora Directora General de Administracion, Lic. Claudia Elizabeth RAMIREZ.

AN N NN

La Sefiora Directora General de Programacién y Control Presupuestario a cargo, en forma transitoria,
de la firma y atencién del despacho de la Direccion General de Administracion, Lic. Johana Patricia
SUAREZ RODRIGUEZ.

v' La Sefiora Directora de Compras y Contrataciones, Lic. Maria José ZULIAN.

“Declaracion Jurada de Intereses” actualizada en “SIPRO”. En oportunidad de presentarse como oferente
en el presente procedimiento de seleccion, deberd verificar si corresponde modificar lo declarado
oportunamente en SIPRO. Para ello, deberan ingresar al “TAD”, y seleccionar el tramite correspondiente
entre las siguientes opciones: - Presentacion declaracién jurada de intereses — Persona Humana. —

! Noétese que el mencionado Anexo deberan ingresar al “TAD”, y seleccionar el tramite correspondiente entre las siguientes
opciones: - Presentacion declaracidn jurada de intereses—Persona Humana - Presentacion declaracion jurada de intereses
— Persona Juridica, y consignar en el formulario los datos que correspondan.
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Presentacion declaracion jurada de intereses — Persona Juridica, y consignar en el formulario los datos que
correspondan.

Declaracion jurada de Habilidad para contratar con el Estado, que se vislumbra en el Anexo I, parte
integrante del presente Pliego.

Declaracion jurada de Elegibilidad, que se vislumbra en el Anexo I, parte integrante del presente Pliego.

En caso que el oferente presente documentacion de cualquier tipo, firmada por una persona distinta al
Administrador Legitimado, debera adjuntar copia del poder otorgado o documentos que acrediten que
cuenta con facultades suficientes para actuar en todos los actos emergentes del presente procedimiento en
nombre y representacion del oferente como Apoderado o Representante Legal. Podran tramitar el alta de
sus apoderados y/o representantes legales en el Sistema de Informacion de Proveedores accediendo al sitio
de Internet de COMPR.AR, para lo cual el Administrador Legitimado del proveedor o bien quien tuviera
poder para actuar en su representacion, debera ingresar a la plataforma de Tramitacion a Distancia (TAD)
con su Clave Fiscal. Alli debera ingresar en formato digital toda la documentacion detallada en el Articulo
9° del Anexo de la Disposicion ONC N° 64/2016, la que debera ser legible, completa y escaneada de su
original. En todos los casos, es necesario adjuntar copia del poder otorgado o documentos que acrediten
gue cuenta con facultades suficientes para actuar en todos los actos emergentes del presente procedimiento
en nombre y representacion del oferente como Apoderado o Representante Legal.

Presentar estatuto o contrato social, con la correspondiente inscripcién en la Inspeccién General de Justicio
0 Registro de Comercio, segln corresponda. Asimismo, se solicita la presentacion de la Gltima designacion
de autoridades con su correspondiente inscripcion.

Constancia de Inscripcion ante ARCA.

Las personas juridicas, cuando resulte exigible por el monto y objeto de la contratacion, deberan acreditar
el cumplimiento de un Programa de Integridad de conformidad con lo establecido en los Articulos 22 y 23
de la Ley N° 27.401, debiendo acompafiar a tales efectos el documento descargado por el usuario en la
plataforma identificado como “Reporte/Presentacion RITE” (www.rite.gob.ar), o en su defecto mediante
una declaracion jurada sobre los items detallados en el “Modelo de Declaracion Jurada sobre la Existencia
de Programas de Integridad Adecuados Ley N° 27.401”, que luce como ANEXO III del presente Pliego

de Bases y Condiciones Particulares.

ARTICULO 10: GARANTIAS

Las garantias seran exigibles o quedaran exceptuadas de conformidad con lo previsto en los articulos 78, 79,80 y
concordantes del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1.030/16, sus modificatorias y complementarias, y en el
Pliego Unico de Bases y Condiciones Generales aprobado por Disposicion ONC N° 63/16. En caso de
corresponder, deberan constituirse en la forma, plazo y condiciones establecidos por la normativa vigente.
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No obstante, los oferentes, adjudicatarios y cocontratantes quedan obligados a responder por el importe de la
garantia no constituida cuando corresponda, de acuerdo con el orden de afectacién de penalidades establecido en
el articulo 104 del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1.030/16, a requerimiento del MINISTERIO DE
SALUD, sin que puedan interponer reclamo alguno sino después de obtenido el cobro o de efectuado el pago.

ARTICULO 11: APERTURA DE LAS OFERTAS

La apertura de las ofertas se efectuara por acto publico a través del Sistema COMPR.AR, generandose en forma
electronica y automatica, el acta de apertura de las ofertas correspondientes.

El MINISTERIO DE SALUD se reserva el derecho de postergar el acto de apertura, difundiendo, publicando y
comunicando por los mismos medios en que hubiera sido difundido, publicado y comunicado el Ilamado original con
UN (1) dia habil como minimo de anticipacion a la fecha originaria fijada para la presentacion de las ofertas. También
se comunicaran a todas los que hubieran retirado, o descargado el pliego y al que hubiere efectuado la consulta si
la circular se emitiera como consecuencia de ello, con el mismo plazo de antelacién.

ARTICULO 12: INSCRIPCION EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE COCONTRATANTES

El SIPRO que administra la OFICINA NACIONAL DE CONTRATACIONES es el registro donde deben
inscribirse los interesadas en participar en los procedimientos de seleccion referidos a contratos comprendidos en
el inciso a) del Articulo 4° del Decreto N° 1023/01 y sus modificatorios y complementarios, llevados a cabo por
las Jurisdicciones y Entidades de la Administracién Nacional comprendidas en el inciso a) del Articulo 8° de la
Ley N° 24.156 y sus modificatorias y se incorporara al sistema COMPR.AR.

Los interesados deberan realizar la preinscripcion al SIPRO accediendo al sitio de Internet de COMPR.AR, donde
completaran la informacion requerida en los formularios de pre-inscripcion, todo ello con sujecion a lo normado
en la Disposicion ONC N° 64/16.

Los instructivos y manuales de apoyo a los proveedores estdn disponibles en el sitio de internet
https://comprar.gob.ar.

ARTICULO 13: VERIFICACION DE HABILIDAD PARA CONTRATAR

La DIRECCION DE COMPRAS Y CONTRATACIONES al momento de evaluar las ofertas, verificara la
habilidad para contratar de los potenciales proveedores a través de las herramientas informaticas implementadas por
la Resolucién General 4164/2017 de la entonces ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS,
actual AGENCIA DE RECAUDACION Y CONTROL ADUANERO (ARCA), con el fin de

comprobar la informacion respecto de incumplimientos tributarios y/o previsionales.

Asimismo, la DIRECCION DE COMPRAS Y CONTRATACIONES debera verificar que los oferentes no se
encuentren listas de inhabilitados del BANCO MUNDIAL y/o del BANCO INTERAMERICANO DE
DESARROLLO por practicas corruptas, fraudulentas, colusorias, coercitivas, obstructivas, apropiacion indebida,
y/o por cualquier otra causal prevista para la integracion de esas listas, en cumplimiento con el inciso

i) del articulo 68 del Anexo al Decreto N° 1030, texto segin Decreto N° 5/26, sus modificatorias y
complementarias.

PLIEG-2026-99580623-APN-DCY C#M S

Pégina 9 de 27



Ministerio de Salud de la Nacidn

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

ARTICULO 14: CLAUSULAS DEL BANCO MUNDIAL PARA LA PREVENCION Y LUCHA CONTRA
EL FRAUDE Y LA CORRUPCION:

Declaracion de aceptacién de las Normas para la prevencién y lucha contra el fraude y la corrupcién en proyectos
financiados con préstamos del Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento (BIRF) y créditos y donaciones
de la Asociacion Internacional de Fomento (AIF) y su Régimen de Sanciones.

Nosotros, junto con nuestros subcontratistas, subconsultores, proveedores de servicios, proveedores, agentes (ya
sean declarados o no), consultores y personal, reconocemos y acordamos cumplir con la politica del Banco Mundial
sobre Fraude y Corrupcion (practicas corrupta, fraudulenta, colusoria, coercitiva y obstructiva), segin lo
establecido y definido en las Normas para la prevencién y lucha contra el fraude y la corrupcién en proyectos
financiados con préstamos del Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento (BIRF) y créditos y donaciones
de la Asociacion Internacional de Fomento (AIF) en relacion con el proceso de adquisicion, seleccidn y ejecucién
del contrato (en caso de adjudicacion), incluidas las enmiendas a las mismas.

Declaramos y garantizamos que nosotros, junto con nuestros subcontratistas, subconsultores, proveedores de
servicios, proveedores, agentes (ya sean declarados o no), consultores y personal, no dependemos ni somos
controlados por ninguna entidad o persona que esté sujeta a una suspension temporal, suspensiéon temporal
temprana o inhabilitacién impuesta por una institucion del Grupo Banco Mundial, incluida, entre otras, una
inhabilitacion cruzada impuesta por el Grupo Banco Mundial segun lo acordado con otras instituciones financieras
internacionales (incluidos los bancos multilaterales de desarrollo), o mediante la aplicacién de una declaracion de
irresponsabilidad del Grupo Banco Mundial sobre la base de Fraude y Corrupcion en conexién con los
procedimientos de adquisiciones institucionales del Grupo Banco Mundial. Ademas, no somos inelegibles bajo las
leyes o regulaciones oficiales de [Insertar nombre del Contratante segin el documento de licitacion] o de
conformidad con una decision del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas.

Confirmamos nuestra comprension de las consecuencias de no cumplir con las Normas Anticorrupcion del Banco
Mundial, que pueden incluir lo siguiente:

a. rechazo de nuestra propuesta/oferta para la adjudicacion del contrato;

b. en el caso de adjudicacion, rescision del contrato, sin perjuicio de cualquier otro recurso por incumplimiento de
contrato; y

c. sanciones, de conformidad con las Normas para la prevencién y lucha contra el fraude y la corrupcion en
proyectos financiados con préstamos del Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento (BIRF) y créditos y
donaciones de la Asociacion Internacional de Fomento (AIF) y de conformidad con sus politicas y procedimientos
de sanciones vigentes segln lo establecido en el marco de sanciones del Banco. Esto puede incluir una declaracién
publica de inelegibilidad, ya sea de manera indefinida o por un periodo determinado de tiempo, (i) para ser
adjudicatario o beneficiarse de algun otro modo de un contrato financiado por el Banco, financieramente o de
cualquier otra manera ; (ii) ser un subcontratista nominado , subconsultor, consultor, fabricante o proveedor, 0
proveedor de servicios de una empresa elegible que se adjudique un contrato financiado por el Banco; y (iii) para
recibir los fondos de cualquier préstamo hecho por el Banco o para participar, de cualquiera otra forma, en la
preparacion o ejecucion de proyectos financiados por el Banco.

Entendemos que podemos ser declarados inelegibles segun lo establecido anteriormente en:
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a. lafinalizacién de los procedimientos de sanciones del Grupo Banco Mundial de acuerdo con los procedimientos
de sanciones vigentes;

b. la inhabilitacién cruzada segun lo acordado con otras instituciones financieras internacionales (incluidos los
bancos multilaterales de desarrollo);

c. la aplicacion de una declaracién de irresponsabilidad del Grupo Banco Mundial sobre la base del Fraude y la
Corrupcion en conexion con los procedimientos de adquisiciones institucionales del Grupo del Banco Mundial; o
d. suspensién temporal o suspension temporal temprana en conexidn con un procedimiento de sanciones en curso
del Grupo Banco Mundial.

Para evitar dudas, los efectos anteriores de inelegibilidad no se extienden a una firma o individuo sancionado en la
gjecucion de sus contratos en curso financiados por el Banco (o sus sub-acuerdos en curso en virtud de dichos
contratos) que no son objeto de una modificacion sustancial, segun lo determinado por el Banco.

Permitiremos, y haremos que nuestros subcontratistas, subconsultores, agentes (ya sean declarados o no), personal,
consultores, proveedores de servicios o proveedores, permitan que el Banco inspeccione todas las cuentas, registros
y otros documentos relacionados con el proceso de adquisicién y/o ejecucion del contrato (en el caso de
adjudicacion), y para que sean auditados por auditores designados por el Banco.

Acordamos preservar todas las cuentas, registros y otros documentos (ya sea en forma impresa o en formato
electrénico) relacionados con la adquisicion y la ejecucion del contrato.

ARTICULO 15: CRITERIO DE EVALUACION DE LAS OFERTAS

A fin de la evaluacion de la oferta se podra requerir documentacion o cualquier informacién complementaria que
se estime conveniente al efecto.

La falta de presentacion podrd dar lugar a la desestimacion de la oferta Unicamente cuando se trate de
documentacion exigible y no subsanable, o cuando, siendo subsanable, no sea acompafiada dentro del plazo de
intimacion conferido conforme la normativa vigente.

Cuando proceda la posibilidad de enmendar errores u omisiones, la Comision Evaluadora por si 0 a través de la
DIRECCION DE COMPRAS Y CONTRATACIONES, seglin corresponda, intimaré al oferente a que subsane los
errores u omisiones dentro del término de TRES (3) dias.

Seran CAUSALES DE DESESTIMACION de oferta no subsanables las dispuestas en el Articulo 66 del
Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16, sus normas modificatorias y complementarias.

Asimismo, seran CAUSALES DE INELEGIBILIDAD de la oferta las dispuestas en el Articulo 68 del mencionado
Reglamento.

La adjudicacion recaerd en favor de la oferta siempre que sea conveniente para el organismo conforme lo
establecido en el articulo 15 del Decreto N° 1023/01 y sus modificatorios y con sujecion al criterio de seleccion
especifico que haya sido incorporado al presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares, el cual determinara los
parametros concretos que se tendran en cuenta a dichos fines, tales como el precio, la calidad, la idoneidad del
oferente, los costos asociados de uso, y mantenimiento presentes y futuros, el costo del ciclo de vida, el valor por
dinero, entre otros.
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ARTICULO 16: ADJUDICACION

Por el acto administrativo de finalizacion del procedimiento de seleccion, se aprobara el procedimiento, y segin el
caso, se declarara desierto, fracasado, o bien se adjudicara.

La adjudicacion recaera a favor de la oferta siempre que sea conveniente para el MINISTERIO DE SALUD,
teniendo en cuenta el precio, la calidad, la idoneidad del Oferente y demés condiciones de la oferta

El acto administrativo seré notificado a todos los oferentes, dentro de los TRES (3) dias de dictado el acto respectivo
mediante la difusion en el sitio https://comprar.gob.ar o en el que en un futuro lo reemplace y se enviaran avisos
mediante mensajeria del COMPR.AR.

Si se hubieran formulado impugnaciones contra el dictamen de evaluacion de las ofertas, éstas seran resueltas en
el mismo acto que disponga la finalizacién del procedimiento.

Este Organismo se reserva el derecho de adjudicar o no la licitacién por considerarlo inconveniente y de dejar sin
efecto la presente Licitacion, en un todo de conformidad con el Articulo 12 del Decreto Delegado N°1023/01.

A su vez, se adjudicarda a la Oferta en cuanto cumpla con las Especificaciones del ANEXO DE
ESPECIFICACIONES TECNICAS y todo lo requerido en el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

ARTICULO 17: PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

La notificacion de la Orden de Compra Abierta al Adjudicatario producira el perfeccionamiento del contrato.

La misma se realizard mediante la difusion en el sitio https://comprar.gob.ar o en el que en un futuro lo reemplace y
se enviaran avisos mediante mensajeria del Sistema COMPR.AR.

ARTICULO 18: PLAZO DE ENTREGA

Notificada la Solicitud de Provisidn (SPR) el cocontratante debe comenzar el proceso de entrega del medicamento
donde alli se indique siguiendo el sistema de trazabilidad correspondiente, en el caso que corresponda.

El cocontratante debera cumplir con la normativa vigente en funcion de las obligaciones de trazabilidad en todos
los eslabones de la cadena de comercializacion en los que tenga injerencia en caso de corresponder.

Los medicamentos deberan ser entregados por cuenta del adjudicatario en el lugar de destino de los productos
dentro de un plazo de QUINCE (15) dias corridos de emitida la solicitud de provision (SPR) por el Ministerio de
Salud a través de la plataforma COMPRAR. En dichas SPR se consignaran la/s cantidad/es, destinatario (ID) y lugar
de entrega.

El lugar de entrega podra ser en distintos puntos del pais, los cuales dependeran del lugar en que deba ser aplicado
el medicamento a cada paciente con indicacion del tratamiento realizado a través de la orden médica
correspondiente y debidamente aprobado por este Ministerio, todo lo cual serd informado en la correspondiente
solicitud de provision emitida a través de la plataforma COMPR.AR.

ARTICULO 19: AMPLIACION O DISMINUCION DEL CONTRATO
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EI MINISTERIO DE SALUD tendra derecho al aumento o disminucién de los contratos, de acuerdo a lo dispuesto
por los Articulos 12, inciso b) del Decreto Delegado N° 1023/01, y sus modificatorios y complementarios, y el
Acrticulo 100, inciso a) del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16 y modificatorios y complementarios.

ARTICULO 20: PRORROGA DEL CONTRATO

El presente Pliego prevé la opcion a prdrroga con acuerdo de partes y por un periodo igual o menor al del contrato
original, ello de conformidad con el articulo 100, inciso b) del Anexo del Decreto N° 1030/16.

ARTICULO 21: POLITICA DE SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El co-contratante debera, una vez emitido el documento contractual tomar conocimiento y dar cumplimiento de la
Politica de Seguridad de la Informacion del MINISTERIO DE SALUD, como asi también suscribir el acuerdo de
confidencialidad en los casos que corresponda.

Toda la informacién a la que la adjudicataria acceda necesaria 0 accidentalmente, directa o indirectamente, asi
como también aquélla que ésta genere por si 0 a través de terceros, con motivo de la ejecucion de este contrato y/o
que gquede bajo su guarda y conocimiento sera considerada confidencial y deberéa ser mantenida por la adjudicataria
en absoluta reserva, pudiendo ser exclusiva y Unicamente utilizada a los fines para los que fue suministrada y no
podré ser divulgada a terceros sin expresa autorizacion del organismo contratante, ain luego de finalizado el
contrato. Tanto la adjudicataria como sus dependientes deberan abstenerse de divulgar, publicar o transferir
cualquier informacién obtenida del organismo contratante, sin su previo consentimiento por escrito.

ARTICULO 22: RECEPCION DE LOS BIENES

La recepcion de los bienes objeto de la presente contratacion se efectuara en forma parcial, sucesiva e
independiente, conforme las Solicitudes de Provision —SPR— que se emitan en el marco de la Orden de Compra
Abierta.

Cada SPR constituira, a los efectos de la entrega y recepcion, la solicitud concreta de provisién de los bienes alli
detallados, debiendo el adjudicatario cumplir con las cantidades, plazos, lugares de entrega, especificaciones
técnicas y demas condiciones establecidas solicitud de provision.

Al momento de cada entrega, el adjudicatario debera acomparfiar el correspondiente remito o recibo, haciendo
expresa referencia al nimero de la Orden de Compra Abierta y al nimero de SPR a la que corresponde la provision,
debiendo consignarse la descripcion de los bienes entregados, cantidades, lote, serie, vencimiento —

cuando corresponda— Yy toda otra informacidn necesaria para su correcta identificacion y control.

La firma del remito, recibo o constancia de entrega por parte del Organismo Contratante tendra Gnicamente el
alcance de acreditar la recepcion material de los bienes correspondientes a la SPR respectiva, quedando sujeta a la
certificacion posterior por parte de la Comision de Recepcidon o del &rea competente, respecto del cumplimiento.

En ningln caso la firma del remito, recibo o constancia de entrega implicara conformidad definitiva, aceptacion sin
observaciones, renuncia del Organismo Contratante a efectuar reclamos, ni liberacion de responsabilidad del
adjudicatario por defectos, faltantes, diferencias de cantidad, documentacion insuficiente, incumplimientos o
apartamientos respecto de lo requerido.
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‘La conformidad de la recepcion sera otorgada respecto de cada SPR, una vez verificado el cumplimiento de las
condiciones establecidas en los documentos que rigen la contratacion. Dicha conformidad habilitara, en su caso, la
prosecucion del tramite administrativo correspondiente para la facturacion y pago de los bienes efectivamente
entregados y conformados.

En caso de detectarse diferencias, defectos, faltantes, incumplimientos o bienes que no se ajusten a lo requerido, el
Organismo Contratante podra formular las observaciones, rechazos, intimaciones, penalidades y demas medidas
que correspondan conforme al régimen aplicable, a la Orden de Compra Abierta y al presente Pliego.

Toda consulta relacionada con el trdmite de recepcion podra ser canalizada a través del correo electrénico:
comisionderecepcion@msal.gov.ar.

ARTICULO 23: FACTURACION Y FORMA DE PAGO

Las facturas deberan ser emitidas en moneda nacional dentro de las normas reglamentarias vigentes en materia de
facturacion, e identificar debidamente el nimero de proceso, orden de compra y solicitud de provisién a la que
corresponde, las cantidades facturadas, la unidad de medida utilizada, el renglén, el precio unitario y todo dato
complementario establecido en dicha orden de compra.

La facturacion, podra realizarse una vez entregados los bienes y/o Insumos, total o parcialmente y obtenida la
recepcion definitiva (parcial o total), segln sea el caso, por parte de la Comision de Recepcion. Se debera remitir
la correspondiente factura de lunes a viernes en el horario de 10 a 17 horas a la DIRECCION GENERAL DE
ADMINISTRACION, SECTOR CONTROL DE CONTRATOS enviando la factura y toda la documentacion
vinculada a gestioncontratosdga@msal.gov.ar. Las facturas presentadas por el adjudicatario deberan ajustarse a
las disposiciones legales en vigor y a las exigencias establecidas por las autoridades impositivas competentes y se
debera considerar que:

e Las facturas deberan ser emitidas a nombre del Ministerio de Salud (CUIT: 30-54666342-2), domicilio:
AV. 9 DE JULIO 1925 CABA.

e El Ministerio de Salud reviste el caracter IVA e 1IBB Exento por lo que las facturas podran ser tipo B o
C segun corresponda.

e Se deberaidentificar el N° de Orden de Compra Abierta.

e Sedebera identificar el N° de Solicitud de Provision.

e Sedeberéidentificar el N° de Certificado de Recepcidn vinculado

El pago se efectuara dentro del plazo de TREINTA (30) dias corridos contados a partir de la fecha de presentacién
de cada factura y de la documentacion completa que respalda cada factura, de acuerdo a lo estipulado en el Articulo
91 del Anexo del Decreto N° 1030/16. Sin perjuicio de ello, los pagos se atenderan, considerando el programa
mensual de caja y las prioridades de gasto contenidas.

ARTICULO 24: DANOS Y PERJUICIOS

El adjudicatario y/o cocontratante seran responsables por los dafios y perjuicios que ocasionen a este organismo el
incumplimiento de cualquiera de las obligaciones a su cargo, sin perjuicio de las responsabilidades emergentes del
régimen de penalidades y/o sanciones previstas en la normativa vigente.
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ARTICULO 25: PENALIDADES
25.1. Generalidades

Los oferentes, adjudicatarios y cocontratantes seran pasibles de las penalidades establecidas en el Articulo 29 del
Decreto Delegado N° 1.023/01 y sus modificatorios y complementarios, cuando incurran en las causales reguladas
en Articulo 102 del reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16 y modificatorios. El incumplimiento o la
demora de los plazos establecidos en el punto lugar y plazo de entrega del presente pliego, hard pasible al
cocontratante de una multa del CERO COMA CERO CINCO POR CIENTO (0.05%) del valor de lo satisfecho
fuera de término, por cada dia habil de atraso.

25.2. Caso fortuito / fuerza mayor

Las penalidades establecidas en el presente pliego no seran aplicadas cuando el incumplimiento de la obligacién
provenga de caso fortuito o de fuerza mayor, debidamente documentado por el interesado y aceptado por la
superintendencia o de actos o incumplimientos de autoridades publicas nacionales o de la contraparte publica, de
tal gravedad que coloquen al cocontratante en una situacion de razonable imposibilidad de cumplimiento de sus
obligaciones. La existencia de caso fortuito o de fuerza mayor, deberd ser puesta en conocimiento del
MINISTERIO DE SALUD dentro de los DIEZ (10) dias habiles de producido o desde que cesaren sus efectos.
Transcurrido dicho plazo no podra invocarse el caso fortuito o la fuerza mayor.

ARTICULO 26: INDEMNIDAD

El personal utilizado por la adjudicataria para efectuar la entrega de los medicamentos y/o bienes solicitados no
adquiere para esta contratacion ningun tipo o forma de relacion de dependencia con este MINISTERIO DE
SALUD, siendo de la firma que resultare adjudicataria todas las responsabilidades emergentes de la relacién laboral
con el personal empleado.

Queda bajo exclusiva responsabilidad de la firma adjudicataria todo accidente de trabajo que ocurra a su personal o
a terceros vinculados o no con la entrega de los medicamentos y/o bienes, como asimismo del cumplimiento de
impuestos, salarios, cargas sociales, seguros, elementos de seguridad, indumentaria, beneficios y todas las
obligaciones y responsabilidades emergentes de la relacién laboral que existan o pudieren surgir durante la vigencia
del contrato, sin excepcion.

La empresa queda obligada a ocupar el personal que necesite con arreglo a las disposiciones legales vigentes para
efectuar los trabajos.

La adjudicataria asume el caracter de “empleador” de todo el personal que se utilice para realizar la fabricacion y
entrega de los bienes adquiridos y en consecuencia es responsable por el cumplimiento de las leyes respectivas.

ARTICULO 27: JURISDICCION

A todos los efectos legales emergentes de la presente Licitacion seran competentes los Tribunales Federales en lo
Contencioso Administrativo con asiento en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 28: ANEXOS
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v ANEXO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

v ANEXO | - DECLARACION JURADA DE HABILIDAD PARA CONTRATAR.
v ANEXO Il - DECLARACION JURADA ELEGIBILIDAD.

v ANEXO IIl - FORMULARIO DEL PROGRAMA DE INTEGRIDAD “DECLARACION JURADA SOBRE
LA EXISTENCIA DE PROGRAMAS DE INTEGRIDAD ADECUADOS LEY N° 27.401”
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ANEXO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

. CANTIDAD A
RENGLON MEDICAMENTO UNIDAD DE MEDIDA ADQUIRIR
(unidades maximas)
1 RAVULIZUMAB 300 1 FRASCO AMPOLLA por 3 924
MG/3ML ML (300 MG RAVULIZUMAB)
RAVULIZUMAB 1100 1 FRASCO AMPOLLA por 11
2 MG/11 ML ML (1100 MG 252
RAVULIZUMAB)
3 RAVULIZUMAB 300 1 FRASCO AMPOLLA por 3 300
MG/3ML ML (300 MG RAVULIZUMAB)
RAVULIZUMAB 1100 1 FRASCO AMPOLLA por 11
4 MG/11 ML ML (1100 MG 100
RAVULIZUMAB)

Las cotizaciones deberan realizarse por la unidad de medida que corresponda, independientemente de su
presentacion.

Renglon N° 1:

a) Medicamento: RAVULIZUMAB 300 MG/3ML

b) Codigo de item: 2.5.2-5791.106

c¢) Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE P/INFUSION 100 MG/ML
d) Presentacion: 1 FRASCO AMPOLLA por 3 ML (300 MG RAVULIZUMAB)

e) Prospecto por envase secundario: 1

f) Unidades por envase secundario: 1

g) Cantidad de envases secundarios: 924

h) Cantidad de unidades primarias a adquirir: 924

Para el Renglon N°1, A fin de coordinar la fecha exacta de entrega, el adjudicatario deber& contactarse con
antelacion minima de setenta y dos (72) horas hébiles con la DIRECCION NACIONAL DE ACCESO A LOS
SERVICIOS DE SALUD, mail de contacto ocdnass@senadis.qob.ar

Renglon N°2:

a) Medicamento: RAVULIZUMAB 1100 MG/11 ML
b) Codigo de item: 2.5.2-5791.106
PLIEG-2026-99580623-APN-DCY C#M S
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c) Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE P/INFUSION 100 MG/ML
d) Presentacion: 1 FRASCO AMPOLLA por 11 ML (1100 MG RAVULIZUMAB)

e) Prospecto por envase secundario: 1

f) Unidades por envase secundario: 1

g) Cantidad de envases secundarios: 252

h) Cantidad de unidades primarias a adquirir: 252

Para el Renglon N°2, A fin de coordinar la fecha exacta de entrega, el adjudicatario debera contactarse con
antelacion minima de setenta y dos (72) horas habiles con la DIRECCION NACIONAL DE ACCESO A LOS
SERVICIOS DE SALUD, mail de contacto ocdnass@senadis.gob.ar

Renglon N° 3:

a) Medicamento: RAVULIZUMAB 300 MG/3ML

b) Codigo de item: 2.5.2-5791.106

c¢) Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE P/INFUSION 100 MG/ML
d) Presentacion: 1 FRASCO AMPOLLA por 3 ML (300 MG RAVULIZUMAB)

e) Prospecto por envase secundario: 1

f) Unidades por envase secundario: 1

g) Cantidad de envases secundarios: 300

h) Cantidad de unidades primarias a adquirir: 300

Para el Renglon N°3, a fin coordinar la fecha exacta de entrega, el adjudicatario deberd contactarse con
antelacion minima de setenta y dos (72) horas héabiles con la DIRECCION NACIONAL DE ASISTENCIA
DIRECTA COMPENSATORIA, mail de contacto presupuestos@.msal.gov.ar, mediante la persona que a tal
fin autorice el proveedor. Asimismo, se deberd mantener en copia a los siguientes contactos: - Natalia
Medina: nmedina@mesal.gov.ar - Adriana Teverovsky: ateverovsky@msal.gov.ar

Renglon N°4:

a) Medicamento: RAVULIZUMAB 1100 MG/11 ML

b) Codigo de item: 2.5.2-5791.106

c) Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE P/INFUSION 100 MG/ML
d) Presentacion: 1 FRASCO AMPOLLA por 11 ML (1100 MG RAVULIZUMAB)

e) Prospecto por envase secundario: 1

f) Unidades por envase secundario: 1

g) Cantidad de envases secundarios: 100

h) Cantidad de unidades primarias a adquirir: 100

PLIEG-2026-99580623-APN-DCY C#M S
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Para el Rengldn N°4, a fin coordinar la fecha exacta de entrega, el adjudicatario deberad contactarse con
antelacion minima de setenta y dos (72) horas hébiles con la DIRECCION NACIONAL DE ASISTENCIA
DIRECTA COMPENSATORIA, mail de contacto presupuestos@.msal.gov.ar, mediante la persona que a
tal fin autorice el proveedor. Asimismo, se debera mantener en copia a los siguientes contactos: - Natalia
Medina: nmedina@mesal.gov.ar - Adriana Teverovsky: ateverovsky@msal.gov.ar

1.2 Productos Admitidos

So6lo se admitiran productos que previo a la fecha fijada para el acto de apertura de ofertas, cuenten con certificado
vigente de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT), autorizacion efectiva de comercializacion segin lo previsto en la Disposicion N°
3752/2025 de dicha Administracion, y que no tengan restricciones para su comercializacion.

Los productos deberan ajustarse al Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, implementado por este
Ministerio mediante su Resolucién N° 435/2011, en el caso que corresponda.

1.3 Vencimiento

El vencimiento de los productos no podra ser menor a doce (12) meses contados a partir de la entrega. Se admitira
un vencimiento menor, en ningun caso inferior a ocho (8) meses, pero en este supuesto, si los productos no fueran
utilizados, el adjudicatario estara obligado a sustituirlos a requerimiento del Ministerio de Salud, por otros de
vencimiento no inferior a doce (12) meses de vigencia contados a partir de la entrega.

El retiro y destruccion de los medicamentos vencidos objeto de sustitucién quedara a cargo del adjudicatario.

En caso que el adjudicatario se negara a efectuar la sustitucion de los mismos, debera reintegrar al MINISTERIO
DE SALUD la suma percibida por aquellos.

1.4 Condiciones de empaque, envase y embalaje

Los medicamentos deberan ser entregados en envases secundarios y terciarios aptos para su almacenamiento, no
debiendo deformarse, abrirse o romperse con su traslado o estiba, y deberan presentarse con precinto de seguridad
e inviolabilidad, sin troquel o con troquel anulado.

Siendo que el producto requiere cadena de frio debera ser entregado acondicionado de forma tal que garantice su
adecuada conservacion y con su embalaje original debidamente conservado. A efecto de preservar la estabilidad
del producto durante su guarda y posterior traslado, el proveedor deberd asegurar el mantenimiento de las
condiciones de temperatura indicadas en cada caso por el fabricante.

Los envases terciarios deberan presentar impresa o en etiqueta, la siguiente informacion en castellano:

a) Numero del proceso de contratacion y orden de compra abierta.
b) Nombre del proveedor.

¢) Nombre y tipo de producto contenido.

d) Cantidad total de unidades contenidas en el envase.

e) Numero de lote de fabricacion.

PLIEG-2026-99580623-APN-DCY C#M S
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f) Fecha de vencimiento (mes y afo).
g) Instrucciones de almacenamiento y conservacion.

El adjudicatario debera entregar a la COMISION DE RECEPCION DEFINITIVA de este Ministerio, remitos de
entrega originales (digitales o fisicos) debidamente conformados por el personal autorizado para la recepcion del
producto.

1.5 Lugar y plazo de entrega
PARA LOS RENGLONES 1Y 2:

Una vez realizada la correspondiente Solicitud de Provision (SPR), el adjudicatario tendra un plazo de quince (15)
dias corridos para realizar la entrega de dicha Solicitud. En dichas SPR se consignaran la/s cantidad/es, destinatario
(ID) y lugar de entrega. El nimero de entregas y cantidad de unidades por entrega estara sujeto a la demanda de
pacientes a partir del perfeccionamiento de la SPR.

PARA LOS RENGLONES 3 Y 4:

Una vez realizada la correspondiente Solicitud de Provision (SPR), el adjudicatario tendra un plazo de catorce (14)
dias corridos para realizar la entrega de dicha Solicitud. En dichas SPR se consignaran la/s cantidad/es, destinatario
(ID) y lugar de entrega. EI nimero de entregas y cantidad de unidades por entrega estara sujeto a la demanda de
pacientes a partir del perfeccionamiento de la SPR.

Los productos seran entregados por cuenta del adjudicatario a requerimiento del organismo en las distintas
jurisdicciones del pais, en los destinos y cantidades indicados en las Solicitudes de Provisidon. El lugar de entrega
podré ser en distintos puntos del pais, los cuales dependeran del lugar en que deba ser aplicado el medicamento a
cada paciente con indicacion del tratamiento realizado a través de la orden médica correspondiente y debidamente
aprobado por este Ministerio, todo lo cual sera informado en la correspondiente solicitud de provisién emitida a
través de la plataforma COMPR.AR.

El nimero de entregas y cantidad de unidades por entrega estara sujeto a la demanda de pacientes a partir del
perfeccionamiento de la SPR.

Los productos seran entregados por cuenta del adjudicatario a requerimiento del organismo en las distintas
jurisdicciones del pais, en los destinos y cantidades indicados en las Solicitudes de Provisidon. El lugar de entrega
podra ser en distintos puntos del pais, los cuales dependeran del lugar en que deba ser aplicado el medicamento a
cada paciente con indicacion del tratamiento realizado a través de la orden médica correspondiente y debidamente
aprobado por este Ministerio, todo lo cual sera informado en la correspondiente solicitud de provisién emitida a
través de la plataforma COMPR.AR.

El nimero de entregas y cantidad de unidades por entrega estara sujeto a la demanda de pacientes a partir del
perfeccionamiento de la SPR.

Los productos seran entregados por cuenta del adjudicatario a requerimiento del organismo en las distintas
jurisdicciones del pais, en los destinos y cantidades indicados en las Solicitudes de Provision. El lugar de entrega
podra ser en distintos puntos del pais, los cuales dependeran del lugar en que deba ser aplicado el medicamento a
cada paciente con indicacion del tratamiento realizado a través de la orden médica correspondiente y debidamente
aprobado por este Ministerio, todo lo cual sera informado en la correspondiente solicitud de provision emitida a
través de la plataforma COMPR.AR.
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1.6 Solicitud de Provision
- Emisiony notificacion de las 6rdenes de provision

El MINISTERIO DE SALUD emitira y notificard por su cuenta y orden al cocontratante la/s solicitud/es de
provision emitidas por éste, de acuerdo a los procedimientos y por las formas que la rijan segun sus propias
normativas.

- Formato y datos de la orden de provision:

(i) El organismo definird segln sus propios criterios y procedimientos el formato de la orden de provision que
emita al cocontratante.

(if)  Los datos minimos que deberé contener la orden de provision seran:

a) Iniciales del Beneficiario

b) Primeros DOS (2) digitos y tltimos TRES (3) digitos del Documento de Identidad del Beneficiario.
c) Numero de Subsidio

d) Cantidades a entregar

e) Lugar de destino.

En caso de menores de edad y personas incapaces se deberan consignar los siguientes datos de TUTOR o
RESPONSABLE a cargo:

a) Iniciales del TUTOR 0 RESPONSABLE
b) Primeros DOS (2) digitos y ultimos TRES (3) digitos del Documento de Identidad del TUTOR o
RESPONSABLE.

1.7 Obligaciones del Cocontratante Condiciones de entrega de los productos
Los medicamentos deberan ser entregados en envases secundarios y terciarios aptos para su almacenamiento, no

debiendo deformarse, abrirse o romperse con su traslado o estiba, y deberan presentarse con precinto de seguridad
e inviolabilidad.
Conservacion de productos

Los productos deberan ser entregados acondicionados en conservadoras, con sus correspondientes refrigerantes
para garantizar la cadena de frio y con su embalaje original debidamente conservado en caso de resultar necesario.
A efectos de preservar la estabilidad del producto durante su guarda y posterior traslado, el cocontratante debera
asegurar el mantenimiento de las condiciones de temperatura indicadas para la correcta conservacion del
producto.

Logistica: Distribucion, Entrega.

El cocontratante debera por si y/o a través de terceros por este contratados, a su exclusivo costo y responsabilidad,
prestar el servicio de distribuciéon y entrega de los productos en los lugares de destino designados por el
MINISTERIO DE SALUD por todo el territorio de la Republica Argentina.

Obligacion de trazar

PLIEG-2026-99580623-APN-DCY C#M S

Pégina21 de 27



’s}’
El cocontratante debera cumplir con la normativa vigente en funcion de las obligaciones de trazabilidad en todos
los eslabones de la cadena de comercializacidn en los que tenga injerencia, en caso de corresponder. Asimismo,
deberd asegurar el cumplimiento de esta obligacion por parte de los terceros intervinientes.

Cumplimiento de las obligaciones del pliego

El cocontratante deberd cumplir con las especificaciones técnicas, presentacidon, vencimiento y demas
requerimientos del pliego en cuanto a los productos a entregar.

Orden de retiro

Si cualquiera de los productos adjudicados, fuera objeto durante el periodo de contratacion, de una orden de retiro
por la autoridad regulatoria competente, el cocontratante debera informar dicha situacion en forma fehaciente el
MINISTERIO DE SALUD dentro de las VEINTICUATRO HORAS (24hs) de conocida la decision del ente
regulador. En caso de que sea objeto de retiro por parte de los organismos participantes, se le informara al
cocontratante las causas que propiciaron el mismo. Estas circunstancias daran la opcion de solicitar el reemplazo de
las unidades que fueran objeto de retiro, en los plazos que el MINISTERIO DE SALUD establezca, incluyendo
aquellas unidades que estén afectadas a 6rdenes de provision que estuvieran en curso o se hubieran entregado en
destino, sin que ello de derecho a ningun reclamo por parte del cocontratante.

En caso de no realizar el reemplazo de las unidades que fueran objeto de retiro, el organismo participante podra
rescindir la Orden de Compra Abierta correspondiente al producto afectado, en forma inmediata.

Mantenimiento de Droguerias/ Distribuidoras /Operadores logisticos

Cada adjudicatario debera mantener durante la vigencia de la contratacion la/s droguerias y/o distribuidoras u
operadores logisticos que haya indicado en su oferta, salvo expresas razones acreditadas que pudieran justificar
el cambio a criterio del MINISTERIO DE SALUD.
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Documentacién a presentar en la entrega

El cocontratante debera hacer constar en los remitos:
Numeros de contratacion y orden de compra abierta y SPR
Descripcion del producto,

GTIN, Lote y vencimiento,

Cantidad total entregada.

NUmeros de serie de cada lote involucrado en la entrega.

ook~ wbdpE

El detalle de series involucradas por lote y GTIN podra constar en el cuerpo del remito en documentacion
adicional adjunta, claramente identificada como anexo al remito.

Junto con el remito debe presentarse copia de la solicitud de provision. Se debe conformar un remito por cada
orden de provision emitida.

Como constancia de la entrega debera consignarse en el remito fecha de recepcién, firma, aclaracion y nimero
de documento del receptor.

1.8 Control de Calidad

El Organismo podra someter los productos adquiridos a analisis de control de calidad en el momento que lo
considere oportuno y conveniente.
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ANEXO |
DECLARACION JURADA DE HABILIDAD PARA CONTRATAR

CUIT:
Razo6n Social o Nombre completo:

En mi caracter de titular, administrador legitimado y/o con poder suficiente para este acto, DECLARO BAJO
JURAMENTO que la persona fisica/juridica cuyos datos se detallan precedentemente, se encuentra habilitada
para contratar con la ADMINISTRACION PUBLICA NACIONAL, en razén de cumplir con los requisitos
del Articulo 27 del Decreto Delegado N° 1023/01 "Régimen de Contrataciones de la Administracion
Nacional" y que no encontrarse incursa en ninguna de las causales de inhabilidad establecidas en el Articulo
28 del citado cuerpo normativo.

Lugar y fecha:
Firmay aclaracion:

REGIMEN DE CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DECRETO 1023/2001

Art. 27. — PERSONAS HABILITADAS PARA CONTRATAR. Podran contratar con la Administracion Nacional las personas
fisicas o juridicas con capacidad para obligarse que no se encuentren comprendidas en las previsiones del articulo 28 y que se
encuentren incorporadas a la base de datos que disefiarg, implementara y administrara el érgano Rector, en oportunidad del comienzo
del periodo de evaluacion de las ofertas, en las condiciones que fije la reglamentacion. La inscripcion previa no constituira requisito
exigible para presentar ofertas.

Art. 28. — PERSONAS NO HABILITADAS. No podran contratar con la Administracion Nacional: a) Las personas fisicas o juridicas
que se encontraren sancionadas en virtud de las disposiciones previstas en los apartados 2. y 3. del inciso b) del articulo 29 del Decreto
Delegado 1023/2001 y sus modificatorios y complementarios. b) Los agentes y funcionarios del Sector Publico Nacional y las
empresas en las cuales aquéllos tuvieren una participacion suficiente para formar la voluntad social, de conformidad con lo establecido
en la Ley de Etica Pablica, N° 25.188. ¢) (Inciso derogado por art. 19 de la Ley N° 25.563 B.O. 15/2/2002. Vigencia: a partir de su
promulgacién). d) Los condenados por delitos dolosos, por un lapso igual al doble de la condena. €) Las personas que se encontraren
procesadas por delitos contra la propiedad, o contra la Administracion Publica Nacional, o contra la fe publica o por delitos
comprendidos en la Convencion Interamericana contra la Corrupcion. f) Las personas fisicas o juridicas que no hubieran cumplido
con sus obligaciones tributarias y previsionales, de acuerdo con lo que establezca la reglamentacion. g) Las personas fisicas o juridicas
que no hubieren cumplido en tiempo oportuno con las exigencias establecidas por el dltimo parrafo del articulo 8° de la Ley N°
24.156.

h) Los empleadores incluidos en el Registro Piblico de Empleadores con Sanciones Laborales (REPSAL) durante el tiempo que
permanezcan en dicho registro.
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ANEXO 11
DECLARACION JURADA ELEGIBILIDAD
CUIT:
Razon Social o Nombre completo:

En mi carécter de titular, administrador legitimado y/o con poder suficiente para este acto, DECLARO
BAJO JURAMENTO que la persona fisica/juridica cuyos datos se detallan precedentemente no se
encuentra incursa en ninguna de las causales de inelegibilidad enumeradas en el Articulo 68 del
Reglamento aprobado por Decreto N° 1030/16, su modificatorio y complementarios.

Lugar y fecha:

Firmay
aclaracién:
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ANEXO I11

FORMULARIO DEL PROGRAMA DE INTEGRIDAD
“DECLARACION JURADA SOBRE LA EXISTENCIA DE PROGRAMAS DE
INTEGRIDAD ADECUADOQOS LEY N° 27.401”

Datos del declarante

Razon Social:

CUIT/NIT :

Programa de Integridad

1-  ¢Posee un Programa de Integridad adecuado en los términos de la Ley N° 27.401?
(Marque con una X donde corresponda)

Si NO

*La opcidon “no” implica la declaracion expresa de la inexistencia del Programa de Integridad, en

los términos de la Ley N° 27.401.

Si su respuesta fue Si:

2-  ¢Su Programa fue el resultado de una evaluacion de riesgos previa realizada a ese efecto?
(Marque con una X donde corresponda)
Si NO
3-  ¢Su Programa contiene un cddigo de ética o de conducta, o politicas y procedimientos de
integridad aplicables a todos los directores, administradores y empleados, independientemente
del cargo o funcién ejercidos, que guien la planificacidn y ejecucién de sus tareas o labores de
forma tal de prevenir la comision de los delitos contemplados en la Ley N° 27.401?
(Marque con una X donde corresponda)
Si NO
4-  ;SuPrograma contiene reglas y procedimientos especificos para prevenir ilicitos en el &ambito
de concursos y procesos licitatorios, en la ejecucion de contratos administrativos o en cualquier
otra interaccion con el sector publico?
(Marque con una X donde corresponda)
Si NO
5-  ¢Su Programa prevé la realizacion de capacitaciones periddicas sobre el Programa de
Integridad a directores, administradores y empleados?
(Marque con una X donde corresponda)
Si NO

6- ¢Existe algun apartado del sitio web oficial de la organizacion donde se consigne
informacidn sobre las principales caracteristicas y elementos del Programa?
(Marque con una X donde corresponda)
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Sl NO
En caso afirmativo indique el enlace de acceso:

7-  ¢Posee folletos, catalogos u otros documentos oficiales que detallen las caracteristicas
del Programa?
(Marque con una X donde corresponda)
Si NO
8-  ¢Posee su Programa de Integridad alguno de los siguientes elementos?
(Margue con una X donde corresponda)

Elementos Sl NO

Analisis periodico de riesgos y la consecuente adaptacion del
Programa
de Integridad

Apoyo visible e inequivoco al Programa de Integridad por parte de la
alta direccion y gerencia

Canales internos de denuncia de irregularidades, abiertos a terceros y
adecuadamente difundidos

Politica de proteccion de denunciantes contra represalias

Sistema de investigacion interna que respete los derechos de los
investigados e imponga sanciones efectivas a las violaciones del
cddigo de ética o conducta

Procedimientos que comprueben la integridad y trayectoria de terceros
0 socios de negocios, incluyendo proveedores, distribuidores,
prestadores de servicios, agentes e intermediarios, al momento de
contratar sus servicios durante la relacion comercial

Debida diligencia durante los procesos de transformacion societaria y
adquisiciones, para la verificacion de irregularidades, de hechos
ilicitos o de la existencia de vulnerabilidades en las personas juridicas
involucradas

Monitoreo y evaluacion continua de la efectividad del Programa de
Integridad

Responsable interno a cargo del desarrollo, coordinacion y supervision
del Programa de Integridad

Otros
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