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“ADQUISICION CENTRALIZADA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS”
GELATINA SUCCINILADA 4 g/100 mL INY 500 mL
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"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Ao de la Unidad, la Paz y el Desarrollo

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacién

Adquisicion de Centralizada de Productos Farmacéuticos” - GELATINA
SUCCINILADA 4 g/100 mL INY 500 mL.

1.2. Finalidad Publica de la Adquisicion Del Bien.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el producto farmacéutico
destinado a prevenir, diagnosticar, tratar y curar una enfermedad; conservar,
mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas a las que brindan
prestaciones de salud las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y
Gobiernos Regionales que forman parte de la compra centralizada de productos
farmacéuticos en el marco del Decreto de Urgencia N° 007-2019.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion
Las dependencias que requieren el producto farmacéutico son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales que forman parte de
la compra centralizada de productos farmaceéuticos en el marco del Decreto de
Urgencia N° 007-2019.

1.4. Objeto de la Contratacion

e Objetivo General:

Brindar tratamiento efectivo y oportuno a los afiliados al Seguro Integral de
Salud.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

PRODUCTO -
FARMACEUTICO CONCENTRACION ESE: CANTIDAD
GELATINA 40 mg!m!_ 04 gH.0.0 mL o INYECTABLE,
4% gelatina succinilada + comprende la
SUCCINILADA 4 : 2
Cloruro de sodio (de forma farmacéutica 802
g/100 mL INY 500 . . ..
il acuerdo a lo autorizado en | detallada: solucion
su registro sanitario) para perfusion.
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2.1. Caracteristicas Técnicas

IMPORTANTE:

El medicamento, objeto del presente procedimiento, debe responder a las
caracteristicas técnicas especificadas en la Ficha Técnica

El producto farmacéutico objeto del presente procedimiento, debe contar con
las siguientes caracteristicas:
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Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos
establecidos en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo
autorizado en su Registro Sanitario. Cuando la forma farmacéutica del
producto farmacéutico no se encuentre en las farmacopeas aceptadas por
ley, el producto farmacéutico debera cumplir con las especificaciones técnicas
de calidad declaradas en la técnica analitica propia del fabricante de acuerdo a
lo aceptado en su Registro Sanitario.

Para verificar la calidad de un medicamento bajo una forma farmacéutica
definida que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se
aplicara la metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-
2010-SA o Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA, segun fecha de inscripciéon o
reinscripcion).

2.2 Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto

2.2.1.Envase
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Envase inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso o firmemente adherido.

Envase mediato

En envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el
producto durante su transporte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefalado en
la respectiva Ficha Técnica.

= -
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sanitario)

Via de administracién

1.INTRAVENOSA

Calidad

El madicameanto debe cumplir con las
especlficacionas técnicas auterizadas
| en su reqistro sanitario.

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
DCl /Ingrediente Farmacéutico | GELATINA SUCCINILADA + | Registros Sanitarios
Activo - IFA CLORURO DE SQDIO vigenles, seglin lo
= - tablecido en el

Concentracion 40mgimL o 4 g/100mL o4 % gelatina | &>

succinlada + Cloruro de sodio (de geg!atmento Py el
acuerdo a lo aulerizado en su registro egisiro, o Y
Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos,

Forma Farmacéutica INYECTABLE, comprende la forma Dispositives Médicos  y
farmacéutica detallada: solucidn para | Praductos Sanilarios,
perfusién, aprobado  con  Decreto

Supremo N* 016-2011/SAy

BICENTENARIO
DEL PERU
2021 - 2024

modificatorias.
u*fCHEK
| rd




&y
1)

y .
Minist

2.2.2.Embalaje

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Ano de la Unidad, la Paz y el Desarrollo

El embalaje del producto farmaceutico debera cumplir con los siguientes
requisitos:

» Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad,
orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero
de cajas apilables.

» Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto
Farmacéutico, concentracion, forma farmacéutica, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

» Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja
master, es decir a caja completa del Producto Farmacéutico.

» En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamario
minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicion de la caja. Asimismo, se debera
consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus dimensiones.

» Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la
paleta (parihuela) estandar definida segun NTP vigente.

» Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o

productos de tocador, entre otros.

El embalaje debera contar con cddigo de barras que cuente con las

nomenclaturas de EAN-13 y EAN-14, en el caso de los codigos QR de

identificacién utilizados por el proveedor deberan tener como
informacion minima la descripciéon del producto, cantidad y unidad de
medida de la presentacion ofertada al momento de ingresar los bienes.

En casos que el contratista no cuente con cédigos de barras, el

CENARES les socializara la nomenclatura a fin que ellos puedan

incluirlo en su embalaje.

Y

2.2.3.Rotulado

El rotulo debe corresponder al producto terminado de acuerdo a lo
autorizado en su Registro Sanitario, y ser impresa con tinta indeleble y
resistente a la manipulacién. Tratandose del niumero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.2.4.Inserto

Es obligatoria la inclusion del inserto con la informacién autorizada en su
registro sanitario.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo

Preferentemente, el envase mediato e inmediato del producto farmacéutico a
adquirirse, ademas de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente,
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Ao de la Unidad, la Paz y el Desarrollo
debera llevar el logotipo solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta

indeleble preferentemente de color negro, segun se detalla a continuacion

ENVASE
INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO ESTADE) PERUANO
PERUANO O/C N° XX -2023-
CENARES/MINSA (ASP)

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito con el

- .
logotipo solicitado. Debiendo estar impresas con inyector

3.2 Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico
De acuerdo a lo sefalado en la respectiva Ficha Técnica del producto

correspondiente (Anexo 8)
3.3. Plazo Lugar y Condiciones de Entrega

3.3.1. Lugar de entrega
El producto farmacéutico adjudicado debera ser entregado por el
contratista en el Almacén de CENARES de acuerdo a las cantidades

senaladas en el Anexo N° 01
Lugar de entrega: ALMACEN CENARES - Calle Los Eucaliptos S/N Lote

B1 Parcela 6 — Lurin
Horario de atencién: De lunes a viernes, de 8:00 horas a 13:00 horas y de
14:00 horas a 16:00 horas u otro de acuerdo a la coordinacién con el

Ejecutivo Adjunto del Centro de Almacenamiento y Distribucion

3.3.2.Plazo de entrega:
La entrega se efectuara hasta los diez (10) dias calendario, contados a
la

partir del dia siguiente de notificada la orden de compra
La presente compra, ha sido prevista en una sola entrega, la misma que
internamientos parciales de acuerdo a

podra realizarse con
disponibilidad existente en el mercado

3.4. Formas de las entregas

3.4.1.Forma de Entrega
La entrega debera realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que
contempla las cantidades referenciales detalladas en el Anexo N° 01
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3.4.2.Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de
los bienes

&

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Ao de la Unidad, la Paz y el Desarrollo

3.4.21. Control de Calidad

El producto farmaceutico a adquirir estara sujeto al control de calidad
posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de
Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Control de Calidad — CNCC del
Instituto Nacional de Salud-INS del Ministerio de Salud, que aprueba el
Listado General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el
Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

El control posterior (a la entrega) del lote en cuestién se realizara, en el
caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del producto, por lo que, la entidad podra
solicitar a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de
Calidad realizar dicho control.

3.4.2.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control
de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las
consignadas en la “Tabla de Requerimiento de Tamarno de Muestras para
Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada mediante Resolucién Directoral
N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas
criticas y cantidades de muestras para control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun
lo autorizado en su Registro Sanitario

3.4.2.3. Toma de Muestra

Cuando se presente alguna queja u observacion de parte del area usuaria o
reporte relacionado a la calidad del producto, la Unidad Ejecutora, informara
al CENARES, quien emitira una alerta de inmovilizacion del producto; a su
vez el CENARES, informara al proveedor, quien debera solicitar el control
de calidad correspondiente, a un laboratorio acreditado de la Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad, el que tomara como
muestra, parte del lote inmovilizado de la entidad que reporto la
observacion. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Ano de la Unidad, la Paz y el Desarrollo
con la toma de muestra, correspondera constar en el Acta de Muestreo, la
misma que debera ser firmada por representantes del laboratorio de control
de calidad y del proveedor.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefaladas en el numeral 3.4.2.2. Pruebas vy
requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de
calidad, al momento del muestreo, lo siguiente:

+ Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.
+ Especificaciones técnicas del producto terminado.

+ Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Producto
Farmacéutico terminado, segtn lo autorizado en su Registro Sanitario.
Para el caso de metodologia propia, debe precisar la version y el afio de
la misma.

 Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres
(03) meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha
de vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si
esta es del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de
sal) y otras condiciones inherentes al Producto Farmacéutico.

* Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se
debe senalar su trazabilidad con un estandar primario, indicando el
numero de lote del estandar primario y la metodologia empleada, cuando
corresponda (Art. 173 del Decreto Supremo N° 016-2011/SA).

3.4.2.4. Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de
Calidad:

a. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de
unidades de los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado
de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad
de las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo. La
obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicho universo no cumple con el requisito de conformidad
para el control de calidad solicitado en el numeral 3.4.2.2. Pruebas y
requerimiento de Muestras para Anélisis de Control de Calidad, no
pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman
dicho universo.

b. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se
obtenga un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME"
para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a
solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes
restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso, solo
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de
control de calidad "CONFORME".
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c. En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la
dirimencia de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SA/DM
y/o modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos
anteriores.

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Aiio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo

d. El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad posteriores
sera asumido por el proveedor; asimismo, las unidades utilizadas para
fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a
entregar.

3.4.2.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N°04, se establece el modelo de declaracion jurada de
compromiso de canje y/o reposicion, en caso del producto farmacéutico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa
atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de
calidad.

El canje se efectuara a sdélo requerimiento del CENARES, en un plazo no
mayor a 30 dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los
pactados con vuestra entidad.

4. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 De las condiciones de entrega:

411 En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la
entrega, a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcién, el
proveedor debera entregar en el punto de destino, copia simple de los
documentos siguientes:

a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

b. Guia de Remisiéon (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales).
Esta debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero
de lote y la cantidad entregada por lote.

c. Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se
efectue la entrega en cada Entidad o Unidad Ejecutora participantes
(Anexo 04). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de
canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas por cada
Entidad participante.

d. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos —
ANM del Ministerio de Salud - MINSA, segun legislacion vy
normatividad vigente.
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Anio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo

e. Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa
correspondiente, por cada lote entregado.

f. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM), Certificado de Buenas Practicas de Distribucion vy
Transportes (CBPDyT) vy Certificado de Buenas Practicas
Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segun
corresponda.

g. Acta de verificacién Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo
N°06.

4.1.2 Toda documentacion presentada debe ser legible.

41.3 El almacén no esta obligado a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si
se detecta que no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia
del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

414 La recepcion de los bienes estara a cargo del profesional Quimico
Farmacéutico responsable del Almacén Especializado y del Jefe de
Almacén (o quien haga sus veces) de la Direccion de Almacén vy
Distribucion del CENARES en un plazo maximo de dos (02) dias
habiles de recibidos los bienes, realizaran las siguientes acciones:

Quimico Farmacéutico y/o Jefe de Almacén:

- Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la
orden de compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos
establecidos.

- Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de productos
farmacéuticos corresponden a lo indicado en el Protocolo de
Analisis, Informe de Ensayo y el Acta de Muestreo, asi como su
adecuado estado de conservacion.

- Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con
la cantidad de productos recepcionados en el Almacén, asimismo
verificar el cumplimiento del Plazo de entrega.

- Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo
las observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion
Cuali-Cuantitativa.

- Consignar la fecha real en la que se recepciono los bienes.

- Llenar el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 06)

- Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).

» Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias
adicionales).

» Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Original + 02 copias).

415 La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al
dia en que, independientemente del proceso de verificacion, se puso
la mercaderia en los ambientes del Alimacen correspondiente por parte
del proveedor.

416 De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y
se consignara la observacion “NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el
Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por
indicacion del Quimico Farmacéutico responsable del Almacén
Especializado y del jefe de Almacén, reemplazara el bien observado,
en el plazo establecido en el articulo 168 del RLCE, a partir del cual se
generara una nueva Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa. En todos
los casos, continuara respetandose el plazo de entrega y la aplicacion
de las penalidades, debiendo informar a la Oficina de Logistica, para
que proceda segun lo establecido en el articulo 168° del RLCE.

4.2, Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado,
conforme lo sefialado en el numeral 6.2 de los ASPECTOS ADICIONALES
DE LA CONTRATACION A SER CONSIDERADOS. La conformidad sera
otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion o
guien haga sus veces.

4.3. Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del
contratista en un unico pago, de acuerdo a la entrega programada.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el
contratista, la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Guia de Remision debidamente suscrita por los responsables del almacén
general del CENARES

- Comprobante de pago.

- Informe del funcionario responsable de la Unidad de Operaciones o del
Director de Almacén y Distribucién del CENARES, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

Dicha documentacion, se debe presentar en el Centro Nacional de

Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud, sito en Jiron Nazca N°
548, distrito de Jesus Maria - Lima.
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4.4. Penalidades aplicables

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las
prestaciones objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente
una penalidad por mora por cada dia de atraso hasta un monto maximo
equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debid ejecutarse.

La penalidad se aplicard automaticamente y se calculara de acuerdo a la
siguiente formula:

0.10 x montovigente

Penalidad Diaria =

Fxplazovezenteendias
Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores a iguales a sesenta (60) dias.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segln corresponda, al contrato o
item que debid ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de
ejecucion periddica, a la prestacion parcial que fuera materia de retraso.

Esta penalidad sera deducida de los pagos a cuenta o del pago final.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad, equivalente al
diez por ciento (10 %) del monto del contrato vigente o de ser el caso del item
que debid ejecutarse, la entidad puede resolver el contrato por
incumplimiento.

4.5 Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras
situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion
del producto farmacéutico, por causas atribuibles al Contratista, debiendo
proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afos,
contados a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

5. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS

El producto farmaceéutico a ser adquirido debe contar con la documentacién técnica
de acuerdo al documento de informacion complementaria y la ficha técnica
respectiva.

Requisitos documentarios minimos del postor del bien:

5.1. Requisitos documentarios minimos generales:
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o Copia simple de |a Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de
Salud - MINSA, segun corresponda

5.2. Requisitos documentarios minimos por cada item:

o Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del producto
farmacéutico ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o
entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises
con los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislaciéon y normativa
vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el
marco de lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor
debera presentar Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de
certificacion de BPM y estar comprendido en el listado de Laboratorios
Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM. (Anexo
N° 03).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen
fecha de vigencia, éstos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2)
anos contados a partir de la fecha de su emision

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del postor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar el
Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la
empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompanando para este
caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de
los Almacenes).

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte - BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun
lo establecido en la normativa correspondiente.

e Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacion y normatividad vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion
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de los productos farmaceuticos, dispositivos meédicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validaciéon del
Registro Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia
de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

e Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro Sanitario del bien ofertado, segun legislacion y normatividad vigente,
el mismo que debera ser verificado con lo vigente autorizado.

e Declaracién Jurada de presentacion de producto, segin Anexo N° 05. Podra
también indicarse cualquier informacion distintiva del Producto Farmacéutico.
De ser necesario, se utilizara una hoja adicional.

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto,
cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccidn y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e
importados.

/6. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

6.1. La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS
MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN (Parte I, del documento de informacién
complementaria a la ficha técnica elaborado por el CENARES) debera exigirse
obligatoriamente al momento de la presentacion de su oferta, la misma que podra
presentarse en copia simple.

6.2. Para la presente contratacion se aplicara supletoriamente lo dispuesto en la Ley
de Contrataciones del Estado, aprobada mediante Ley N° 30225 y sus normas
modificatorias, asi como su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N°
344-2018-EF y sus normas modificatorias.

Se adjuntan los anexos siguientes:

o Anexo N°01: Requerimiento  Consolidado para la  Adquisicion
Centralizada de Productos Farmacéuticos.

o Anexo N°02: Distribucion de los Requerimientos en forma mensualizada
para la Adquisicion Centralizada de Productos
Farmacéuticos

e Anexo N°03: Declaracion jurada de presentacion de solicitud de
certificacion de BPM (aplicable solo para productos
farmacéuticos importados).

o Anexo N°04: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion
por vicios ocultos.

e Anexo N°05: Declaracion Jurada de Presentacion de Producto.

o Anexo N°06: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
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e Anexo N°07: Documento de Informacion Complementaria a la ficha
técnica institucional de productos farmacéuticos.
e Anexo N°08: Ficha Técnica aprobada por Cenares.
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ANEXO N° 01

Farmacéuticos






ANEXO N2 01

REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N° | cODIGO Exonerados N° de Puntos N° DE CANTIDAD
BRE DEL PRODUCTO FARMACEUTI
item | SISMED — o Aranceles e IGV de Entrega ENTREGAS REQUERIDA
1 19166 GELATINA SUCCINILADA 4 G/100 ML INY 500 ML 1 1 802

Total general

802
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ANEXO N° 02

Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la adquisicién
centralizada de productos farmacéuticos, por unidad ejecutora y punto de entrega
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ANEXO N° 03

Declaracion jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM (aplicable
solo para productos farmacéuticos importados)

Seriores
CENARES
ADJUDICACION SIN PROCESO

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con
solicitud de certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el
(las) area(s) de la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de
presentacion del sobre de habilitacion no cuenta con opinién desfavorable de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Pais de Numero de Expediente

Laberatoria Fabricante procedencia presentado a DIGEMID

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 04
Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos

ADJUDICACION SIN PROCESO

Sefiores

CENARES
ADJUDICACION SIN PROCESO
Presente. -

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de
Canje  ylo Reposicion  por  vicios  ocultos” en  representacion  del
................................................ (Razén social de la empresa o consorcio) por el
producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto
o vicio oculto antes de su fecha de expiracion. El producto canjeado tendra fecha de
expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la
fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

/‘*\,\\ [con5|gnar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del Contratista
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ANEXO N°07

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA
INSTITUCIONAL DEL PRODUCTO FARMACEUTICO.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad y
no debera incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]

|. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisaré los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el postor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo la
actividad econémica materia de la contratacion, segqtn la reglamentacion aplicable en el territorio nacional:

1.1. Copia simple de la resolucion de autorizacidn sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas
al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segln corresponda, de acuerdo a la
normativa vigente.

1.2. Copia simple de la resolucion directoral de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente del producto farmacéutico ofertado, emitida por la DIGEMID, como ANM.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segtn lo detallado a
continuacion:

Para medicamentos y productos biolégicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion de los productos ofertados, emitido por la DIGEMID como
ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la normativa vigente.

Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para productos importados, se acepta
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o
Entidad competente del pais de origen, de acuerdo a la normativa vigente.

Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para productos importados, se acepta
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o
Entidad competente del pais de origen, de acuerdo a la normativa vigente.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda de acuerdo a
la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del producto
farmacéutico, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo sefialado en el numeral
1.3.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, a
nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
segun corresponda de acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional
fabricante del producto farmacéutico, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo
senalado en el numeral 1.3.

1.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del producto farmacéutico ofertado de
acuerdo a la farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario del producto
farmacéutico ofertado.

1.7. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y mediato de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario o certificado de registro sanitario del producto farmacéutico ofertado.

| 1.8. Copia simple del inserto, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del producto farmacéutico
& ofertado, cuando corresponda.
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II. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

estructura:

La informacién contenida en esta parte, precisara la comprobacion de la calidad de los bienes a contratar;
asimismo, dicha informacién podra ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha
comprobacion en la elaboracién de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente

2.1 Bien

2.2 Método de muestreo

2.3 Ensayos o pruebas

Medicamento

Producto biolégico

Producto galénico

Producto dietético

Se realizara de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad — CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS del Ministerio de Salud -
MINSA, en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

Se realizaran de acuerdo a la legislacién
y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de
Salud (INS) del Ministerio de Salud
(MINSA), en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.
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FICHA TECNICA
PRODUCTO FARMACEUTICO

iy 1y

1.CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien GELATINA SUCCINILADA, 4 g/100 mL, INYECTABLE, 500 mL.
Denominacién técnica GELATINA SUCCINILADA, 4 g/100 mL(4%), INYECTABLE, 500 mL
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Medicamento indicado para el tratamiento en seres humanos.
2, CARACTERiST[CAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
DCI /Ingrediente Farmacéutico | GELATINA SUCCINILADA + | Registros Sanitarios
Activo - IFA CLORURO DE SODIO vigentes, segun lo
Concentracion 40 mg/mL 0 4 g/100 mL 0 4 % gelatina ;stafblemd;; i e:
succinilada + Cloruro de sodio (de Reglatmen . c paral =
acuerdo a lo autorizado en su registro SO, qntrc_n y
sanitario) Vigilancia  Sanitaria de
Productos Farmacéuticos,
Forma Farmacéutica INYECTABLE, comprende la forma Dispositivos  Médicos vy
farmacéutica detallada: solucion para | Praductos Sanitarios,
perfusion. aprobado con Decreto
Via de administracion 1.INTRAVENOSA Supremo N° 016-2011/SAy
s modificatorias.
' Calidad El medicamento debe cumplir con las
5l especificaciones técnicas autarizadas
i en su registro sanitario.

{'La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de |a entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 1).

[\Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
-:i}nferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
“|//efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

‘[ 2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediato: De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 24 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
2.4 Inserto

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
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