ACTA DE RECEPCION y MONITOREO DE CONTRATACIONES

En Mendoza, a los 23 dias del mes de Marzo de 2021 en cumplimiento con lo establecido en el Art. 153 de la Ley
de Administracién Financiera nro. 8706 y su homénimo en el Decreto 1000/15, reglamentario de la mencionada
ley, siendo las 10:20 hs., se establece una video llamada, mediante la plataforma Google Meet y logrando
conectar a través del link http://meet.google.com/tfj-uabq-jyy, con el profesional intervinientes Médico
especialista en HEMOTERAPIA Dr. Rodolfo Rubén Nieto, Jefe del Servicio de Hemoterapia , la Caba Carmen
Olguin Jefa de Técnicos ambos del Hospital Central dependiente del Ministerio de Salud, Desarrollo Social y
Deportes, por parte del proveedor se encuentran presentes la Srtas. Manuela Moyano y Caren Rodriguez
Coordinadora de Medication Delivery S.A. y por parte de la Direccion General de Contrataciones Publicas y
Gestidonde Bienes: Analista de Sistemas Gabriel Adrian Bertaina, subdirector, con el objetivo de monitorear el
siguiente proceso:

Numero de proceso: 20801-0027-1pu21

Numero de expediente EX-2021- 655737- -GDEMZA-HCENTRAL#MSDSYD

Nombre descriptivo del proceso: INSUMOS PARA EL SERVICIO DE HEMOTERAPIA

Unidad Operativa de Contrataciones: 2-08-01 - Hospital Central

Proveedor Adjudicatario: MEDICATION DELIVERY S.A.

Orden de Compra: 20801-0341-0C21 autorizada el 16/03/2021 Fecha autorizacién: 16/03/2021
Fecha perfeccionamiento: 16/03/2021 Fecha inicio: 16/03/2021 Fecha finalizacién: 16/04/2021
Duracidn del contrato: 1 Mes a partir del Inicio del documento contractual

Remito Nro. 00003-00001928 de fecha 23/03/2021

Renglones involucrados en laentrega: 1y 2

proceso 20801_0027_Ipu2l entrega MEDICATION DELIVERY SA :
|

Renglén Codigo Descripcion Cantidad Marca cant. tipo marca lote vencimiento
catdlogo Entrega entregalentregad afio
a

FILTROS PARA LEUCORREDUCCION DE
GLOBULOS ROJOS C/BOLSA DE
TRANSFERENCIA INTEGRADO 340420R
1|034074001.3|Presentacion: UNIDAD 20| WEIGAO 20,00|total |WEIGAO |C202 30/4/2022
Especificaciones Técnicas Proveedor:
"FILTROS PARA LEUCORREDUCCION DE GLOBULOS ROJOS C/BOLSA PM 2106-34 MARCA WEIGAO "
FILTROS PARA LEUCORREDUCCION DE 3400320
2(034074001.1 [PLAQUETAS Presentacion: UNIDAD 50|WEIGAO 50,00(total WEIGAO ([PL110 30/3/2022
Especificaciones Técnicas Proveedor:
FILTROS PARA LEUCORREDUCCION DE PLAQUETAS MARCA WEIGAO PM 2106-34

Se procedié a verificar in situ marca, cantidades, descripcidn del producto, lote y afo de vencimiento de
todos los productos entregados de lo cual quedo registro grabado. Se deja constancia que todos los
productos entregados cumplen con las especificaciones establecidas en la Orden de compra, como asi
también la marca entregada y las cantidades. Se incorpora foto del remito de entrega y de cada uno de
los insumos recepcionados donde se aprecia las caracteristicas de los productos.

NOTA IMPORTANTE: Esta auditoria hace notar que el certificado de Producto Médico ingresado en la
oferta electrénica del proveedor para el renglén 1 y 2 no coincide con el certificado de PM agregado
como archivo adjunto, ya que, el PM de la oferta indica PM 2106-34 MARCA WEIGAO (de la empresa
ASSERSA SRL segun foto del producto) y el documento ingresado como archivo adjunto en su oferta
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electrénica, por el proveedor corresponde a la empresa RENALIFE S.A. el nro de PM es el 17-15 vy la
marca es NANJING SHUANGWEI BIOTECHNOLOGY (SHUANGWEI).

Asimismo, se procedid a revisar el expte. electrénico no habiéndose verificado que figure el PM indicado
por el proveedor en su oferta.

Esta situacion debera ser saneada previo a la utilizacidon de la mercaderia adquirida ya que constituye
una incompatibilidad entre lo ofrecido y la documentacién adjuntada al respecto.

Clausulas establecidas en el Pliego de Condiciones Especiales

VIGENCIA DEL CONTRATO
Articulo 149: La vigencia del Contrato serd desde su efectiva prestacion y por el término de UN (1)
mes y/o hasta agotar la orden de compra.

PLAZO DE ENTREGA Pliego Cond. Part.
Articulo 202: La entrega se realizard INMEDIATO de recibida la Notificacién de Adjudicacién.

Observacion del auditor: En el expte. electrénico solo figuran las érdenes de compra emitidas por el Sistema, no
hay notificacién realizada por el Nosocomio por otro medio, como podria ser correo electrénico, por lo que la
notificaciéon es del 16/03/2021.

PLAZO DE ENTREGA indicada en Orden de Compra
Durante los 10 Dias corridos a partir de Perfeccionamiento del documento contractual

Observacion del auditor: |a fecha de perfeccionamiento contractual es del 16/03/2021.

En relacidn al plazo de entrega, se puede apreciar 2 plazos distintos, el establecido por pliego por el que la
entrega se deberia haber producido el 17/03/2021, sin embargo, tomando en cuenta el previsto en la orden de
Compra el plazo de entrega vence el 25/03/2021, por tanto, la entrega auditada de los renglones 1y 2 de la
empresa MEDICATION DELIVERYS.A.., cumple con el plazo de entrega, establecido enla O/C, ya que precedié a
entregar la totalidad de la mercaderia adjudicada para dichos renglones en el dia de la fecha.

Recomendaciones:

En cuanto al plazo de entrega:

Esta auditoriaaconsejaala oficinacompradora del Hospital Central que, en cuanto al plazo de entrega, este debe
serprevistoen el pliego de condiciones particulares (noenlaOC), el cual debe serrazonable, de modo tal que los
oferentes puedan cumplir con el abastecimiento, ya que, los plazos que establecen forma inmediata a la
notificacién de la OC, no son claros y generan luego confusiones, como en el caso que nos ocupa.

En cuanto a la oferta realizada por el Sistema COMPRAR:

Verificadalaofertadel proveedorse hapodido observar que en su oferta no ha incorporado muestra fotografica
de los insumos ofrecidos, por tanto, se insta al oferente MEDICATION DELIVERY S.A por intermedio de la
Coordinadora presente en la entrega Srta. Caren Rodriguez a incorporar muestras fotograficas de los productos
ofrecidos.
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Asimismo, también se insta a la oficina de Compra del Hospital Central a solicitar la incorporacién de dichas

muestras fotograficas, con el fin de tener informacién lo mas completa y descriptiva posible sobre lo que se
solicitay lo que se ofrece.

Habiéndose corroborado la entrega realizada por el proveedor antes mencionado, se da por terminada la
auditoria siendo las 10:30 horas del dia mencionado al principio, con la firma de los participantes.

ACTA-2021-01747523-GDEMZA-DGCPY GB#MI|
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MENDOZA
GOBIERNO

&3 Mcksterly do ol l" HOSPITALCENTRAL
y Deportes ‘ DE MENDOZA

Ref.: LICITACION PUBLICA EX-2021-655737 GDEMZA, “INSUMOS PARA
EL SERVICIO DE HEMOTERAPIA”.

Numero de proceso: 20801-0027-Ipu21

Nimero de expediente EX-2021- 655737- -GDEMZA-HCENTRAL#MSDSYD
Proveedor Adjudicatario: MEDICATION DELIVERY S.A.

Orden de Compra: 20801-0341-OC21

Remito Nro. 00003-00001928 de fecha 23/03/2021

Renglones involucrados en la entrega: 1y 2

Mendoza, 25 de marzo de 2021

Seiior(es)

MEDICATION DELIVERY S.R.L
SATURNINO TORRES N°2322
LUZURIAGA - MAIPU

S / D

De mi mayor consideracion:

Notificamos a Ud.(s), que en la licitaciéon de referencia el
certificado de Producto Médico ingresado en la oferta electronica para el renglén 1 y 2
no coincide con el certificado de PM agregado como archivo adjunto, ya que, el PM de
la oferta indica PM 2106-34 MARCA WEIGAO (de la empresa ASSERSA SRL seguin
foto del producto y el documento ingresado como archivo adjunto en su Oferta
electrénica, corresponde a la empresa RENALIFE S.A. El nro de PM esel 17-15 y la
marca es NANJING SHUANGWEI BIOTECHNOLOGY (SHUANGWETI).

Esta situacion debera ser saneada, por lo que le
solicitamos de forma wurgente envie por correo electréonico los PM
Correspondientes ya constituye una incompatibilidad entre lo ofrecido y la
documentacion adjuntada al respecto.

Quedamos a la espera de pronta respuesta; sin otro

particular le saludo muy atte.

IF-2021-01866215-GDEM ZA-HCENTRAL#MSD:
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29/3/2021 Webmail Gobierno de Mendoza :: Re: NOTIFICACION SOLICITUD DE RECTIFICACION DE PM - PROCESO 20801-0027-LPU21.-...

Asunto Re: NOTIFICACION SOLICITUD DE RECTIFICACION DE PM -
PROCESO 20801-0027-LPU21 - EX 655737-2021
Remitente manuela moyano <manumoyano?.p@gmail.com>
Destinatario DPTO. COMPRAS Y SUMINISTROS <comprashc@mendoza.gov.ar>
Fecha 2021-03-25 14:08

MENDOZA
GOBIERNO

* PM filtros de leucoreduccion anmat final.pdf(~3.9 MB)

Buenas tardes pido disculpas por lo ocurrido hubo un error al cargar el archivo al sistema comprar , ya que se subié la
autorizacion de ANMAT anterior del mismo producto.
PM 2106-34

El jue, 25 mar 2021 a las 11:43, DPTO. COMPRAS Y SUMINISTROS (<comprashc@mendoza.gov.ar>) escribio:

Ref.: LICITACION PUBLICA EX- 2021-655737 GDEMZA, "INSUMOS PARA EL SERVICIO DE
HEMOTERAPIA".

Nimero de proceso: 20801-0027-lpu21

Ndimero de expediente EX-2021- 655737~ -GDEMZA-HCENTRAL#MSDSYD
' Proveedor Adjudicatario: MEDICATION DELIVERY S.A.
| Orden de Compra: 20801-0341-0C21

Remito Nro. 00003-00001928 de fecha 23/03/2021

| Renglones involucrados en la entrega: 1 Y2

; Mendoza, 25 de
| Marzo de 2021.

' Sefior(es)
MEDICATION DELIVERY S.R.L
SATURNINO TORRES N©2322
LUZURIAGA - MAIPU

De mi mayor consideracién:

Notificamos a Ud.(s), que en la licitacién de referencia el certificado de Producto Médico
ingresado en la oferta electronica para el renglén 1 y 2 no coincide con el certificado de PM agregado como archivo
adjunto, ya que, el PM de la oferta indica PM 2106-34 MARCA WEIGAQ (de la empresa ASSERSA SRL seglin foto del

i producto y el documento ingresado como archivo adjunto en su Oferta electrénica, corresponde a la empresa
RENALIFE S.A. El nro de PM es el 17-15 y la marca es NANJING SHUANGWEI BIOTECHNOLOGY (SHUANGWETI).

Esta situacion debera ser saneada, por lo que le solicitamos de forma urgente
envie por correo electrénico los PM Correspondientes ya constituye una incompatibilidad entre lo ofrecido
¥ la documentacién adjuntada al respecto.

Quedamos a la espera de pronta respuesta; sin otro particular le saludo muy atte.

P HOSPITALCENTRAL COMPRAS Y
| l“ DE MENDOzZA | SUMINISTROS

DPTO. COMPRAS Y SUMINISTROS
HOSPITAL CENTRAL DE MENDOZA
TEL.0261-4490534

IF-2021-01866215-GDEM ZA-HCENTRAL#M SD:
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2019 - Afio de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I- I

Numero de revision: 00

Numero de PM:

2106-34

Nombre Descriptivo del producto:

Filtro para leucoreduccion

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

11-713 - Filtros para sangre

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

WEIGAO

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

FTS-RC 102, FTS-RC202, FTS-PL110, FTS-PL210, FTS-PL310

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No Aplica

Indicacién/es autorizadals:

Esta indicado para la leucoreduccion de alta eficacia para sangre y hemocomponentes.

Periodo de vida util (si corresponde):

PM Nimero: 2106-34 Pagina 1 de 5 Pagina 1 de 5

a

El presents documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25,506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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3 (Tres) arios a partir de la fecha de esterilizacion

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Esterilizado con Oxido de Etileno

Forma de presentacién:

Envase Individual Estéril

Condicion de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Nanjing Shuangwei Biotechnology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:
New & High Technology Development Zone, Nanjing, Jiangsu, CHINA

En nombre y representacion de la firma ASSERCA S.R.L. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
11I.B y llIl.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N°® 727/13.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
LABORATORI | =CHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO O/N° DE EMISIO
PROTOCOLO N
T.EN SO 14971:2012, EN ISO 3826-1:2013, EN SO 3826-
2:2008, EN ISO 3826-3:2007, IEC 62366-1:2015, MEDDEV 2.7 ; 26/01/20
— No aplica 18
2. EN ISO 14971:2012, EN 1SO 3826-1:2013, EN ISO 3826-
PM Nimero: 2106-34 Pagina 2 de 5 Pédgina 2 de 5
7, El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.- :
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2:2008, EN ISO 3826-3:2007, IEC 62366-1:2015, EN

15986:2011, EN 15223-1:2012

3.EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 3826-1:2013, EN I1SO 3826-
2:2008, EN ISO 3826-3:2007, MEDDEV 2.7 rev 4

4.EN ISO 14971:2012, EN ISO 3826-1:2013, EN ISO 3826-
3:2007

5.EN ISO 11607-1:2009, EN 1041:2008, EN ISO 3826-1:2013,
EN ISO 3826-3:2007, AST,A F1980:2007

6.EN ISO 14971:2012, EN ISO 3826-1:2013, EN I1SO 3826-
3:2007, MEDDEV2.7 rev 4

7.1 EN ISO 3826-1:2013, EN ISO 3826-3:2007, EN ISO
10993-1:2009/AC:2010, EN I1SO 10993-4:2017, EN ISO 10993-
5:2009, EN ISO 10993-7:2008/AC:2009, EN ISO 10993-
9:2009, EN ISO 10993-10:2010, EN I1SO 10993-11:2017, EN
ISO 10993-12:2012

7.2 EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 14971:2012, EN ISO 3826-
1:2013, EN ISO 11737-2:2009, ASTM F1980:2007

7.3 EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 3826-1:2013, EN
ISO 3826-3:2007, IEC 62366-1:2015

7.5 EN 15986:2011, EN ISO 14971:2012

7.6 EN ISO 3826-1:2013, EN ISO 3826-2:2008, EN ISO 3826~
3:2007, EN ISO 11607-1:2009

8.1 EN ISO 14971:2012, EN ISO 3826-1:2013, EN ISO 3826-
3:2007, EN ISO 11737-2:2009, IEC 62366-1:2015, EN ISO
11135:2014

8.3 EN ISO 11135-1:2007, EN ISO 11607-1:2009, ASTM
F1980:2007, IEC 62366-1:2015

8.4 EN ISO 11135:2014

8.5 EN ISO 13485:2016

9.2 EN ISO 3826-1:2013, EN ISO 3826-3:2007, EN ISO
14971:2012, IEC 62366-1:2015

13.1 IEC 62366-1:2015, EN 15986:2011, EN 1041:2008, EN
980:2008, EN 15223-1:2012, EN ISO 3826-1:2013, EN ISO

3826-2:2008, EN I1SO 3826-3:2007

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacién, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya

autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 23 julio 2019

PM Nimero: 2106-34 Pagina 3 de 5
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N® 25.506, el Decreto N° 2628.’2002.)' el ﬁebreto N® 283.’2063.«
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestién Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ASSERCA S.R.L. bajo el
numero PM 2106-34

Se autoriza la comercializacién del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 23 julio 2019 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMmat
b | MANENTI Mariano Pablo
onmot CUIL 23256388839
BODNAR Andrea Veronica
_ ~ CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacién de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
PM NGmero: 2106-34 Pagln“AC!ES Pdgina 4 de 5
;?‘ ' El presemedocumenloeleetrénico ha sido firmado digitaimente en los términos de la LeyN 25506 el DecretoN 2628!2002ye[Decreto N 283:’2003 o
IF-2021-01866215-GDEM ZA- HCENTRAL#I\/I SD:
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GE =
= i
[=]
Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003651-19-6
anmat
MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256
anMat anMat
PANZERO Natalia Vanina ASSERCA S.R.L.
CUIL 27255791880 CUIT 33710735609
Gerencia
PM Nlmero: 2106-34 Pagina 5 de 5 Pdgina 5 de 5
?,- : El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, ef Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 .-
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kit dadiint "‘ HOSPITALCENTRAL

Desarrollo Social ‘ DE MENDOZA
y Deportes

MENDCQZA

NUEVO GOBIERNO

“2020 — Afio del Bicentenario del paso a la inmortalidad del General Manuel Belgrano”

Mendoza, 26 de marzo de 2021

A COMPRAS

Se deja constancia que el informe presentado por Medication Delivery corresponde a los
Renglones 1y 2, objetados por Auditoria, por lo que doy mi visto bueno.

/i

RODOLFO NIETO
MP 4331
JEFATURA HEMOTERAPIA

Me dirijo a Ud. con el objeto de solicitar

Sirva de atenta nota.

-t

Salta y Alem - Mendoza — CP 5500. Tel.: +54 6280344086621 5-GDEMZA-HCENTRAL#M SD:

e-mail: hosp-central@mendoza.gov.ar web: www.salud. mendoza.gov.ar www.hospitalcentral. mendoza.gov.ar
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Gobierno de la Provincia de Mendoza

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-01866215-GDEMZA-HCENTRAL#MSDSYD
Mendoza, Martes 30 de Marzo de 2021

Referencia: RECTIFICACION DE DOCUMENTACION REQUERIDA - PROVEEDOR MEDICATION
DELIVERY
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