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ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FERROSO SULFATO HEPTAHIDRATO 25 mg

1.1.

1.2.

13.

1.4.

<ailiz,

\\\ 'rr/,’_ BICENTENARIO
=, $=+ DEL PERO
//mu\\\:\\ 2021 - 2024

4L

de FE/mL
DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

Denominacién
Adquisicién del producto farmacéutico FERROSO SULFATO HEPTAHIDRATO 20 mg de FE/mL

Finalidad publica de la contratacién

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos
destinados a la prevencién y manejo terapéutico de la anemia en el marco de la Norma
Técnica Sanitaria N° 134- 2017/MINSA/DGIESP-VO1. De esta manera, lo que se busca
es garantizar la continuidad de la atencién en los establecimientos de salud pablicos a nivel
nacional, de manera gratuita.

Dependencia que requiere la contratacién

Unidad Funcional de Alimentacién y Nutricién Saludable de la Direccién General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

Objeto de la Contratacién

Objetivo General

Adquisicion de productos farmacéuticos oncoldgicos para proveer a las unidades ejecutoras
del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos Especializados en el marco de la
norma Técnica Sanitaria N° 134- 2017/MINSA/DGIESP-V01

Objeto especifico
Abastecer con los productos farmacéuticos de Ferroso Sulfato 25mg de Fe elemental

gotas 30 mL para la atencién de nifios de 06 a 23 meses de edad que tienen anemia por
deficiencia de hierro; que son distribuidos a los establecimientos de salud, siendo
monitorizados por la Unidad Funcional de Alimentacién y Nutricién Saludable de la
DGIESP, para brindar atencién oportuna a los nifias y nifios afectadas con anemia, en
todos los establecimientos de salud publicos del pais, de manera gratuita.

CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

Cantidad requerida, segun detalle:

PRODUCTO FARMACEUTICO CANTIDAD

FERROSO SULFATO HEPTAHIDRATADO 25 mg de Fe/M| 1,100,000

Caracteristicas técnicas
El producto farmacéutico objeto de la presente contratacién, debe contar con la siguiente

caracteristica:
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PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA CANTIDAD

FERROSO SULFATO
HEPTAHIDRATADO 25 mg de 25 mg de Fe/mL GOTAS

1,100,000
Fe/mL

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 deberd 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 producto farmacéutico 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 N2 028-2010-SA o Art. 31 del
D.S. N2 016-2011-SA, segln fecha de inscripcion o reinscripcién).

2.3 ENVASE, EMBALAJE Y ROTULADO

2.3.1 Envase

e Envase inmediato

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

e Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario.

2.3.2 Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:

Cajas de cartdn nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables,

cuyo minimo debera ser seis (06).

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracién, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento,

nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y almacenamiento.

Dicha informacion 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 tamafio 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 segln NTP vigente.
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- El embalaje debera contar con cédigo de barras que cuente con las nomenclaturas de
EAN-13 y EAN-14. En casos que el contratista no cuente con codigos de barras, el
CENARES les socializard la nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en su embalaje.

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser
impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del ndmero de lote
y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.3.4 Inserto
Es obligatorio la inclusion del inserto con la informacién autorizada en su registro
sanitario, segln corresponda.

3 CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1

3.3
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Logotipo

El envase mediato e inmediato del producto farmacéutico a adquirirse, deberd llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun
se detalla a continuacidn:

ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
Consignar proceso de seleccion
PROHIBIDA SU VENTA

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

El grabado del logotipo serd exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Importante: Se exceptda el rotulado en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantenga la integridad e inviolabilidad
del envase inmediato.

Vigencia del producto

Debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su internamiento en los
almacenes de la Entidad, asimismo, para el caso de suministros periodicos de productos
farmacéuticos de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de guince
(15) meses.

Para el caso de una vigencia igual o mayor a nueve (09) meses y menor a dieciocho (18)
meses, el proveedor deberd adjuntar una carta de compromiso de canje por vencimiento, el
cual serd presentado al momento de internar el producto, segtin Anexo N° 06

Cronograma, plazo y lugar de Entrega
3.3.1 Cronogramay plazos de entrega

Las entregas se realizardn de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente cuadro:
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ENTREGAS | PLAZOS
Primera Segunda Tercera
PRODUCTO Primera | Segunda Tercera | Entrega Entrega Entrega
Entrega Entrega Entrega (dias (dias (dias
calendario) | calendario) | calendario)
FERROSO SULFATO HEPTAHIDRATADO Hasta |
o . 200,000 | 500,000 | 400,000 | 219 | Alos120 | Alos150
25 mg de Fe/mL 60

Primera entrega
- La primera entrega se efectuard hasta los sesenta (60) dias calendario, contados a partir

del dfa siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de
Control de Calidad.

- La orden de compra para la primera entrega serd notificada por la Entidad, como
méaximo hasta los 10 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega

- la segunda entrega, se efectuard a los ciento veinte (120) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas
de Control de Calidad.

- La orden de compra para la segunda entrega serd notificada por la Entidad, con una
anticipacién minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega.

Tercera entrega

- Llasegunda entrega, se efectuard a los ciento cincuenta (150) dias calendario, contados
a partir del dia siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas
de Control de Calidad.

- La orden de compra para la segunda entrega serd notificada por la Entidad, con una
anticipacién minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega.

En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podré notificar la entrega a través de un
documento o correo electrdnico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega
Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin
(Productos no refrigerados) o Av. Quilca 6230 — Callao (Productos refrigerados), en
horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00p.m.

3.4 Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

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

il
\Q\‘nw,",”f, BICENTENARIO

=% DEL PERU
///“\v\ 2021 - 2024
i\




DIRECCION DE
PROGRAMACION

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afic de |a unidad, |a paz y el desarrollo”

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente v
lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad aprobada mediante Resolucidn Directoral N° 001-2020-CNCC/INS.

El nimero de control de calidad y la periodicidad del control de calidad segun se detalla:

CONTROL DE CALIDAD |
PRODUCTO Primera Segunda Tercera
Entrega Entrega Entrega
FERROSO SULFATO
HEPTAHIDRATADO 25 mg de CONTROL CONTROL CONTROL
Fe/mL

Elmodelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segtin el Anexo N° 04

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral
3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad, de las
presentes Especificaciones Técnicas, el proveedor deberad acreditarlo mediante carta
emitida por todos los laboratorios que conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podrd solicitar el control posterior (ala
entrega) del lote en cuestidn, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la “Tabla
de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de Control de Calidad, de
Productos Farmacéuticos, 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.
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LISTADO GENERAL DE PRUEBAS CRITICAS Y CANTIDADES DE MUESTRAS PARA CONTROL DE CALIDAD

ANEXO 21

TABLA DE REQUERIMIENTO CE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA CANTICAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
. AYOS MINI
FARMACEUTICA S i S (UNIDACES) (1) TOTAL®)
|Caraceristicas Isicas 3
oH 4
Pesg especifice/Densicad 4
8o
Igentificacian del (Jos) prinsisas (2) achive (3] 4
PREPARACIGNES
ORALES Ceontenida ge {los) principo (8) activa (s) g
JARABES/SUSPENSI
ONES/SOLUCIONES/ |Limile ricreniana 10
EMULSIONES Uniotmicas oo Unicades oo Dotificacion
Uniformizad ge contenics) ag £0

Vaumen ge antregaiPess aromedio

I
[+
m

o

Disclucian (cuands corresponda)

Limite de producio ge
gagracacidnrSusisnciat

Faniculas on Inyectanios

n
o

=1mL 50 20
1Ta=2 50 o6
223 mL e 83
JasamL 25 50
Qax5 mL 18 a0
> SmbL ] 3o

Fuente: Resolucion Directoral N°001-2020-CNCC/INS

NOTAS:

(1) La Columa "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" : Sefala |las cantidades en detalle que
se requieren por cada prueba/ensayo.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL": Sefala las cantidades para control de calidad que incluyen la
verificacién de una prueba/ensayo y la cantidad para una posible dirmencia.

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas muestras segun Tecnica de Laboratorio de Origen (TLO),
estas seran requeridas.

Cuando se requiera solo alguna de las pruebas o ensayos, considerar de la columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYQ
(UNIDADES)" la prueba o ensayo elegido y triplicar la cantidad para el control de calidad respectivo.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al
Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, seglin lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas Extrafias en
inyectables, se aplicarda de acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro
sanitario.

3.4.3 Toma de Muestra

El proveedor deberd solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de la
Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionard de manera
aleatoria el lote (en caso de presentarse mds de un lote) sobre el cual el laboratorio de
control de calidad tomara las muestras para los analisis. Los resultados del muestreo y las
ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo,
la misma que deberd ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad
y del proveedor, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del
Producto Farmacéutico en el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo
N° 04, deberé ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccién.
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El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras
para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra serd obligatorio que todo el producto a entregar cuente con el
logotipo impreso en el rotulado.

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

- Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica 0 metodologia de andlisis actualizada del Producto Farmacéutico
terminado, segln 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 deberdn 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 ésta es del ingrediente
farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras condiciones inherentes al
Producto Farmacéutico.

- Certificado de andlisis del estandar. Para estandares secundarios se debe sefialar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estdndar
primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto
Supremo N2 016-2011/SA).

3.4.4 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 obtencidn 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. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo el contratista 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 procederd inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control
de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumird el proveedor. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de
calidad "CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el periodo de ejecucién contractual.

c. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado con
anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control de calidad
"CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
previamente.
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d. Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada
entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo
muestreado, no serd necesario realizar un nuevo control de calidad para la entrega(s)
sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los
controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en
las Bases Administrativas.

e. En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad podrd
solicitar a través de la Direccién Técnica el control posterior del lote en cuestion, a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un
resultado NO CONFORMIE, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcion de la
comunicacién por parte de la Entidad, el cual indicard la informacién técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud
de dirimencia, serd interpretada como una negacién a su derecho de réplica o
dirimencia.

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

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 01, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el producto farmacéutico 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 expiracidn, o ante una NO CONFORMIDAD de un control
de calidad.

El canje se efectuard a sélo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara gastos adicionales a
los pactados con la entidad.

Sistema de contratacion:

Se realizard bajo el sistema a SUMA ALZADA

4.1 De las condiciones de entrega:

4.1.1. En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a
cabo la recepcidn, el contratista debera entregar en el almacén del CENARES, copia
simple de los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad contratante.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta deberd consignar en forma obligatoria
para cada item el nimero de lote y |la cantidad entregada por lote.
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c) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Ocultos, sera entregado por tnica vez en la primera entrega que se efectué en la Entidad
(Anexo 01). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion
para cualquiera de las entregas que se efecttien en la Entidad.

d

—_—

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

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

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que consigne las
pruebas de control de calidad segln corresponda a lo solicitado en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
Anexo N° 04.

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado
de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segtn corresponda.

i) Acta de verificacidn Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado
por el Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y representante de |a empresa
contratista. Anexo N° 05.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estén obligados 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 presentacidn, logotipo,
entre otros).

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, la conformidad sera otorgada a través
del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucién del
CENARES.

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente
documentacion:

® Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 05), debidamente
suscrito.

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes.
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5 DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, previa conformidad de cada entrega, del
Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES después de
recepcionado el bien.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, la Entidad debera contar con la
siguiente documentacién:

e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 05), debidamente
suscrito.

e Guia de Remisidon (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes.

e Conformidad otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién
de Almacén y Distribucidn del CENARES.

e Comprobante de pago.

Dicha documentacidn se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jiron Nazca N°
548 - JesUs Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso
de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcidn de la prestacién 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 recepcién de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles al
Contratista, debiendo proceder a la reposicién 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 (2) afios, contados a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor deberd presentar los
siguientes documentos:

8.1 Documentos para la admisién de la oferta por cada item:

e Copia simple de la Certificacidn de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las areas para la fabricacidn 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, segin legislacién y
normativa vigente.
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Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N2 012-2016-SA, el postor deberd presentar Declaracién

Jurada de presentacidn de solicitud de certificacién de BPM y estar comprendido en el listado

de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacién en BPM emitido por la ANM. (Anexo
Ne 02).

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

su emisidn.

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a

nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segtin corresponda.

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

\\ Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente,

5llaplicable a partir de la entrada en vigencia segin lo establecido en la normativa
correspondiente.

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, segln legislacién y normatividad
vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de
la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcién de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos 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 validacién del Registro Sanitario en
tramite de renovacidn, el postor deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcién y

registro sanitario del producto.

Copia simple del Certificado de Anélisis 0 Protocolo de Anélisis del bien ofertado de acuerdo

a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado,
segun legislacién y normatividad vigente, el mismo que deber ser verificado con lo vigente
autorizado.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato vy del inserto, cuando

corresponda, segln lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de seleccién
y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.
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Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacién solicitada para el producto, se deberd adjuntar la documentacién
correspondiente al solvente, segin lo definido en el numeral 8 Documentos de presentacion
obligatoria de las presentes Especificaciones Técnicas

8.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Requisitos de Habilitacion

Copia simple de la Resolucién de Autorizacidén Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direccidn 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

9 ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS
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En la proforma del contrato deberd incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Producto Farmacéutico haya sufrido
alteracidn de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier
otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD
de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para
la Entidad.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la
buena pro deberd presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado”,
seglin Anexo N2 03

El CENARES, implementara progresivamente la utilizacion de un sistema de gestién de
transporte (TMS por sus siglas en inglés), a través del cual optimizard la planificacién,
ejecucién y traslado fisico de los bienes contratados. La puesta en marcha de dicho sistema
de gestidn | serd comunicada al contratista de manera oportuna durante la ejecucion del
contrato, de ser el caso.

EL CENARES, otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original.

El contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la garantia por
adelantos mediante Carta Fianza acompanada del comprobante de pago correspondiente.
Vencido dicho plazo no procede la solicitud.
El CENARES debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (15) dias siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.

Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podré realizar variaciones a la presentacion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/u otros productos sanitarios, siempre y
cuando dichas variaciones se encuentren autorizados en el registro sanitario del producto
ofertado, segln corresponda. Asimismo, se podrdn realizar variaciones al logotipo; sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley de
Contrataciones del Estado y el articulo 160 de su Reglamento, lo cual deberd ser analizado
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por la Entidad en cada caso en particular, debiendo solicitar dicha variacién a través de la
mesa de partes de cada Entidad.

Se adjuntan los anexos siguientes:

¢ Anexo N°01: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos.

e Anexo N° 02: Declaracidon Jurada de presentacion de solicitud de BPM (Aplicable solo para
productos farmacéuticos importados).

® Anexo N° 03: Declaracién Jurada de Informacién del Producto Ofertado Declaracidn.

e Anexo N°04: Acta de muestreo.

e Anexo N° 05: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.

® Anexo N° 06: Carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento del producto
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ANEXO N° 01
Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos

[consignar proceso de seleccion]

Sefiores

CENARES

[consignar proceso de seleccion]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del ...
(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la [consignar proceso de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto, vicio oculto antes de su
fecha de expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado
tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccién, 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,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del Contratista
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ANEXO N° 02

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION
[consignar proceso de seleccion]
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 opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Pais de Numero de Expediente presentado

Laboratorio Fabricante procedencia a DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 06

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO DEL PRODUCTO

[consignar ciudad y fecha]
Sefiores
CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jesus Maria
Presente.-

De mi consideracion, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (consignar el nimero de
RUC) y domicilio en (consignar direccién de la empresa contratista), remitimos la presente Carta
de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento del producto, de acuerdo con los siguientes
detalles:

I. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Procedimiento

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)
Orden de compra

Producto

Lote (s) y cantidad : (identificar la cantidad y nimero de lote (es) sujetos al canje)

2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento y/o reposicién del producto, con un (01) mes
anterior a la expiracion el bien.

2.2 CENARES formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al contratista
identificando la cantidad y puntos de entregas de los bienes.

2.3 El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de sesenta (60) dias
calendario contados desde el dia siguiente de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no menor a la ofertada en
el procedimiento de seleccion contados desde su ingreso en el lugar de entrega establecido en
la solicitud remitida por la entidad.

2.5 El contratista se compromete bajo responsabilidad a tomar las previsiones del caso, para la
correcta aplicacion del presente documento, frente a una solicitud de la entidad en las
condiciones ofrecidas. Sin otro particular, me suscribo de Ustedes. Atentamente

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.

Atentamente

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contrat
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