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ESPECIFICACIONES TECNICAS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccion de Prevencidon y Control de enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas,
Componente de Salud Ocular y Prevencidn de la Ceguera de la Direccion General de Intervenciones
Sanitarias en Salud Publica -DGIESP y el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud — CENARES.

FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Contribuir a disminuir la discapacidad visual y la ceguera evitable en la poblacién en general, a
través del fortalecimiento de la respuesta del sector Salud en la atencién de personas afectadas
por enfermedades oculares.

OBJETO DE LA CONTRATACION

3.1 Objetivo General: Mejorar la respuesta del sector salud, ampliando el acceso y dotacion
oportuna de productos estratégicos de calidad (productos farmacéuticos, dispositivos médicos e
instrumental quirdrgico) a los servicios de oftalmologia a nivel nacional para la atencién de la
poblacién afectada por enfermedades oculares enmarcado en el RM N° 907-20214/MINSA — Plan
de la Estrategia Nacional de Salud Ocular y Prevencién de la Ceguera 2014-2020 y los documentos
normativos del Componente de Salud Ocular de la DENOT de la DGIESP.

3.2 Objetivo Especifico: Adquisicion de Proximetacaina 5 mg/5 mL solucion oftdlmica, 15 mL, que
se usard en los consultorios de oftalmologia para la atencién de la poblacién en general, segtin
enfermedad ocular de interés en salud publica. (Catarata, errores refractivos, retinopatia de la
prematuridad entre otros) que son distribuidos a los establecimientos de salud, siendo
monitorizados por el Componente De Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera de la DENOT de la
DGIESP.

REQUERIMIENTO.

Segun detalle de cuadro N2 01:

CUADRO N2 01: CANTIDAD DE COMPRA

PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA | CANTIDAD

PROXIMETACAINA 5 mg/mLx 15 mL SOLUCION OFTALMICA 792

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

El medicamento objeto del presente proceso, debe contar con las caracteristicas y
documentacion técnica, especificados en las Fichas Técnicas disponible en la plataforma del
Sistema Electrdnico de Contrataciones del Estado - SEACE, la cual se encuentra en el (Anexo
N° 01).
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6. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar la
Declaracidn Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 02).

a)

b)

c)

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademads, las Resoluciones de modificacion o autorizacidén, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

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

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del
producto.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
producto se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

Copia simple del Certificado o Protocolo de Anélisis.

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de
control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud
de registro sanitario, seglin lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos y
Definiciones del D.S. N2 016-2011-SA.

Cuando se haga mencidn a protocolo de anilisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de la farmacopea oficial vigente en
arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N2 016-2011-SA. En el caso de certificados de
analisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacion del
medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos certificados contengan
las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la farmacopea vigente.

Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato, mediato y
del inserto.

El producto farmacéutico se debe presentar en envase conforme a las especificaciones
técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato autorizado e indicar las
condiciones de almacenamiento, segin lo aprobado en su Registro Sanitario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato debera contener la
informacidn establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgd la
Inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario (Capitulo IV del Titulo 11, de Envases y
Rotulados del Decreto Supremo N2 016-2011) y ser impreso con tinta indeleble y
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d) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las dreas para la fabricacion del medicamento ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido
en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debe 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.

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de Alta
Vigilancia es considerada validos segtn lo descrito en el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA y sus modificatorias.

En el marco de los dispuesto en el Decreto Supremo N° 033-2014/SA, Decreto Supremo
N°002-2012/SA y el Decreto Supremo N° 014-2011/SA, el Certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitidas por la ANM.

e) Copiasimple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este ultimo, en caso de la aplicacion del
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
modificatorias).

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas

de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a

nombre del postor, se deberd presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
) Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompanado 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).

f) Copiadel Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente a nombre
del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el D.S. N° 001-
2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA.

7. REQUISITOS DE HABILITACION:

a) Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por
la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. N2 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria Transitoria.

En caso que el establecimiento Farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria)
cuente solo con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar
una declaracion Jurada emitida por el representante legal del establecimiento
farmacéutico, que declare que ha cumplido con presentar su solicitud de autorizacion
sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronograma
respectivo y que a la fecha de presentacién de la propuesta técnica no tiene opinidn
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segun corresponda.
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8. CONDICIONES DE ENTREGA:

8.1 VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en la Ficha técnica
aprobada. (Anexo N° 01). Excepcionalmente se aceptara con una vigencia menor a 18
meses (hasta 9 meses). En el caso el proveedor entregue productos con una vigencia
menor a 18 meses, este deberd adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento.
{(Anexo N° 07)

8.2 PLAZO DE ENTREGA

La entrega se realizara de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N2 02:

CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

5 UNICA
PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA ENTREGA
PROXIMETACAINA 5 mg/Ml x 15 mL SOLUCION OFTALMICA 792

El plazo de entrega contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra
de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N° 03

CUADRO N2 03: PLAZO DE ENTREGA

UNICA PLAZO DE
PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA T A
PROXIMETACAINA 5 mg/mLx 15 mL SOLUCION OFTALMICA 792 Hasta 10 dias

8.3 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 4:00 p.m.

o1~/ 8.4 COMPROMISO DE CANJE

El proveedor debera presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por vicios ocultos (Anexo N° 04), los productos a ingresar en el canje tendran
una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

8.5 OTRAS CONDICIONES

En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor
debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos,
a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcidn:
a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).
b) Guia de Remision (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) Copia de la Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos (Anexo N° 04).
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Copia simple de Ia Resolucidn Directoral del Reg:stro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente. ;

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento

de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcidn y registro sanitario del

producto.

Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,

segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote entregado.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento

vigentes a la fecha de entrega, segtin corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Prdcticas de Distribucidn y Transporte.

Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,

embalaje y distribucion (Anexo N° 05).

El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

* (Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacian, transporte y adecuado almacenamiento.

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

+ Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracidn,
forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del
proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

* Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del medicamento.

* Enlas 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.

* Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros.

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

Acta de verificacidn Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 06.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g) y h) deberan ser firmados por el
Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES 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 presentacién, logotipo,
entre otros).

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 la Drogueria CENARES por indicacion del director técnico emitira el Acta de Observacion
brinddndole un plazo para la subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.
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9 CONFORMIDAD
La conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunto de la Direccidn de Almacén y Distribucién
del CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el numeral

8.5 y seglin normativa vigente.

10 RESPONSABILIDAD POR DEFECTOS O 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 acultos del producto farmacéutico.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es un plazo de dos (2) afios del producto
farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

11 FORMA DE PAGO

El pago se realizard, previa conformidad de la entrega, del Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el bien. Sera
requisito indispensable que el contratista presente la siguiente documentacidn para
efectos de la liquidacion del pago correspondiente:

- Recepcidn del drea de almacén.

- Informe del funcionario responsable de la Direccién de Almacén y Distribucidn del
CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

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

12 PENALIDAD

\ El incumplimiento de la entrega del bien en el plazo solicitado, estara sujeto a la aplicacién de
: penalidades de acuerdo a lo establecido en la ley de contrataciones del estado y su reglamento
X vigente a la fecha.
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ANEXO N° 01

FICHA TECNICA
(Aprobadas por el OSCE)
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[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 Estandanzadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracién de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electronica (SIE) para la contrataciéon de bienes comunes.

El presente Documento de Informacion Complementaria (DIC) esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisaré los requisitcs documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo la actividad econémica matena de la contratacién, segun la reglamentacién aplicable en el territorio
nacional; asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatona
de una SIE. se realizara en el Capitulo IV "Requisitos de Habilitacién™ de las Bases estandanzadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucidén de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacion actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid. como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Preductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente,

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun comesponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratono) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo senalado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmaceéutico del
proveedor (drogueria o laboratonio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratono nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo senalado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo

detallado a continuacion:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las dreas
para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitana, de acuerdo con el
marco nemativo vigente.,

Si el fabncante se encuentra induido en el “Listado Unico de laboratonios fabricantes ubicados
/f" T en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
e N de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el certificado de BPM emitido por la
] autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
-J . Digemid (ANM).
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b) Para productos biclégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

dreas para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autendad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco nomativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el *Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura. elaborado por la ANM, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pals de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

d) Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de crigen, de acuerdo con el marco nomativo vigente.

c

—

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.5. Copia simple de la Resoclucién Directoral que auteriza la inscripcidn o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resclucién Directoral de autorizacién del
cambio que acredite las caracteristicas del bien oferlado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco nomativo

vigente.

Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.6.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
comresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco

normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de comresponder, conforme a lo autorizado en su

registro sanitano, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Parto Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacidn contenida en esta parte, precisara la metodologla a emplear para la comprobacion de la
calidad de los bienes y servicios a contratar, asimismo, dicha inforracién podra ser empleada por las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracién de las Bases para la
convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la
Prestacion” (sequndo parrafo) del Capitulo Il "Especificaciones Técnicas™de las Bases estandanzadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

2.1. Bien 2.2, Método de muestreo 2.3. Ensayos o prucbas

Medicamentos | S€ realizara de acuerdo con el | Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
2 marco normativo vigente y lo | vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Productos establecido por el Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
- biolégicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Productos del Instituto Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
galenicos INS (Organismo Publico Ejecutor | Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras
A Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Anélisis de Control de Calidad, de Productos
iz dietéticos en su calidad de organo | Farmacéuticos, Dispositivos  Meédicos y
Medicamentos | competente para dingir y operar la | Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
herbarios Red de Laboratorios de Control | competente para dirigir y operar la Red Nacional
Productos de Calidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad

naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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2.4. Otras pracisiones

El control de calidad sera de exigencia obligatonia por la entidad, esta condicién debe estar sefialada
en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
contrel de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el area usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigenca del control de

calidad, puedan impedir o poner en nesgo la finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con el
sustento comrespondiente.

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la
entidad debe precisarlo en las bases.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : PROXIMETACAINA, 0.5%, SOLUCION OFTALMICA, 15 mL

Denominacién téenica : PROXIMETACAINA, 0.5%, SOLUCION OFTALMICA, 15 mL

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcidn general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Proximetacaina clorhidrato 0.5% Solucién oftalmica 15 mL.

Sinonimia de Proximetacalna: Proparacaina.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Delbien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION - REFERENCIA

Ingrediente farmacéutico | CLORHIDRATO DE PROXIMETACAINA | Registros  sanitarios
actvo - IFA o CLORHIDRATO DE PROPARACAINA | vigentes, segin lo
Concentracidn 0.5% establecido en el
SOLUCION OF TALMICA, comprence a fa | pegiamentd para el
Forma farmacéutica forma farmacéutica detallada: solucién V"Q 4 y
oftAlmica igilancia Sannaria
- de Productos

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. OFTALMICA Sanitarios, aprobado
coen Decreto

Supremo

N°® 018-2011-SA y

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad, asimismo, para el caso de suministros periddicos de
\ bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Elbwa N0 Procisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases una vigencia minima del

| bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacidn
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacién serd evaluada por la entidad, censiderando la finalidad
de la contratacién.

2.2 Envaso y ombalajo
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
téenicas 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 modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 25 unidades.

Embalaje: EI medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Prictcas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Auteridad 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
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
CENARES
(Numero de proceso de seleccion)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las

bases y demés documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances

y las condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del
- proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del
' Capitulo Il de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

S .“f’. Firma, Nombres y Apellidos del postor o
N i Representante legal o comtin, segtin corresponda
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ANEXO N2 03

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM
(aplicable solo para medicamentos importados)

Senores

CENARES

[Consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

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

Numero de Expediente presentado a
DIGEMID

Laboratorio Fabricante Pais de procedencia

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N2 04

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR DEFECTOS O VICIOS
OCULTOS

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccién

El que se suscribe, don .. weremeenreneenenennns,_ideNtificado con Documento de Identidad
N2 Representante Legal de ............................................................. , con R.U.C. N2
..................... DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del .............cceeeeresnee CONSOFCIO) covreevvreviasrererssieens los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la  (...........ccoeveeverenveeneeen... NOmbre Y

numero de Proceso)

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto.
El producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso de
seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El presente documento es vdlido para todas las entregas, incluidas las que puedan proceder
| por prestaciones adicionales o complementarias.

Nabs " El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias
- calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

o \ﬁtﬂentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razdn social del postor
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ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAIJE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

CENARES

Presente.-

El que se suscribe, don / dofa ......cceuueee. wrnenennen, identificado con Documento de
Identidad Ne................. Representante Legal de ............................................................. , con
R.U.C. N2........c.eureern.. DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién que a continuacidn se detalla

respecto a las condiciones especiales de embalaje del:
ITEM N°:
DENOMINACION:

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccion de Prevencion y Control de enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas,
Componente de Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera de la Direccion General de Intervenciones
Sanitarias en Salud Publica -DGIESP y el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud — CENARES.

FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Contribuir a disminuir la discapacidad visual y la ceguera evitable en la poblacién en general, a
través del fortalecimiento de la respuesta del sector Salud en la atencidn de personas afectadas
por enfermedades oculares.

OBJETO DE LA CONTRATACION

3.1 Objetivo General: Mejorar la respuesta del sector salud, ampliando el acceso y dotacion
oportuna de productos estratégicos de calidad (productos farmacéuticos, dispositivos médicos e
instrumental quirdrgico) a los servicios de oftalmologia a nivel nacional para la atencion de la
poblacidn afectada por enfermedades oculares enmarcado en el RM N° 907-20214/MINSA — Plan
de la Estrategia Nacional de Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera 2014-2020 y los documentos
normativos del Componente de Salud Ocular de la DENOT de la DGIESP.

3.2 Objetivo Especifico: Adquisicién de TROPICAMIDA 10 MG/ML SOL OFT 15 ML, que se usard en
los consultorios de oftalmologia para la atencion de la poblacién en general, segin enfermedad
ocular de interés en salud publica. (glaucoma, retinopatia diabética entre otros) que son
distribuidos a los establecimientos de salud, siendo monitorizados por el Componente De Salud
Ocular y Prevencion de la Ceguera de la DENOT de la DGIESP.

REQUERIMIENTO.

Segun detalle de cuadro N2 01:

CUADRO N2 01: CANTIDAD DE COMPRA

PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA | CANTIDAD

TROPICAMIDA 10 MG/ML SOL OFT 15 ML | SOLUCION OFTALMICA 880

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

El medicamento objeto del presente proceso, debe contar con las caracteristicas y
documentacion técnica, especificados en las Fichas Técnicas disponible en la plataforma del
Sistema Electranico de Contrataciones del Estado - SEACE, la cual se encuentra en el (Anexo
N° 01).
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6. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 02).

a)

b)

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademas, las Resoluciones de modificaciéon o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptardn productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

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

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcidn y registro sanitario del
producto.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
producto se aplica para todo el proceso de seleccidén y ejecucién contractual.

Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de
control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud
de registro sanitario, segun lo sefalado en el Anexo 01 del Glosario de Términos y
Definiciones del D.S5. N2 016-2011-5SA.

Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de la farmacopea oficial vigente en
arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N2 016-2011-SA. En el caso de certificados de
analisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacion del
medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos certificados contengan
las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la farmacopea vigente.

Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato, mediato y
del inserto.

El producto farmacéutico se debe presentar en envase conforme a las especificaciones
técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato autorizado e indicar las
condiciones de almacenamiento, seglin lo aprobado en su Registro Sanitario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato debera contener la
informacidn establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgo la
Inscripcion o reinscripcién de su Registro Sanitario (Capitulo IV del Titulo 11, de Envases y
Rotulados del Decreto Supremo N2 016-2011) y ser impreso con tinta indeleble y
resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracidn, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.
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d) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las dreas para la fabricacion del medicamento ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido
en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debe 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.

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de Alta
Vigilancia es considerada validos segun lo descrito en el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA y sus modificatorias.

En el marco de los dispuesto en el Decreto Supremo N° 033-2014/SA, Decreto Supremo
N° 002-2012/SA y el Decreto Supremo N° 014-2011/SA, el Certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitidas por la ANM.

e) Copiasimple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este tiltimo, en caso de la aplicacion del
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
modificatorias).

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas

de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a

nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
e Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
N acompafiado 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).

f) Copiadel Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente a nombre
del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el D.S. N° 001-
2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N°® 1000-2016-SA.

REQUISITOS DE HABILITACION:

a) Copia simple de la Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida por
la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. N2 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria Transitoria.

En caso que el establecimiento Farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria)

cuente solo con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar

una declaracion Jurada emitida por el representante legal del establecimiento

farmacéutico, que declare que ha cumplido con presentar su solicitud de autorizacidn

sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronograma
— respectivo y que a la fecha de presentacién de la propuesta técnica no tiene opinion
\ desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segun corresponda.
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8. CONDICIONES DE ENTREGA:

8.1 VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en la Ficha técnica
aprobada. (Anexo N° 01). Excepcionalmente se aceptara con una vigencia menor a 18
meses (hasta 9 meses). En el caso el proveedor entregue productos con una vigencia
menor a 18 meses, este debera adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento.
{(Anexo N° 07)

8.2 PLAZO DE ENTREGA

La entrega se realizara de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N2 02:

CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

UNICA
PROD
oDUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA E
TROPICAMIDA 10 MG/MLSOLOFT 15 ML | SOLUCION OFTALMICA 880

El plazo de entrega contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra
de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N° 03

CUADRO N2 03: PLAZO DE ENTREGA

UNICA PLAZO DE
PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA Erer A
TROPICAMIDA 10 MG/MLSOLOFT 15 ML | SOLUCION OFTALMICA 880 Hasta 10 dias

8.3 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 4:00 p.m.

8.4 COMPROMISO DE CANJE

El proveedor deberd presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por vicios ocultos (Anexo N° 04), los productos a ingresar en el canje tendran
una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

8.5 OTRAS CONDICIONES

En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor
debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos,
a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcién:

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

_,./"’“ BITRRG b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar
; e\ en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.
o ! c) Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
%< / Vicios Ocultos (Anexo N° 04).
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Copia simple de la Resoiucmn Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro

Sanitario vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento

de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del

producto.

Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,

segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote entregado.

Copia Simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura y/o Almacenamiento

vigentes a la fecha de entrega, seglin corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,

embalaje y distribucion (Anexo N° 05).

El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

e Cajas que faciliten su conteo y fécil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracidn,
forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del
proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

+ Dicha informacidn podré ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del medicamento.

e Enlas 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.

* Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros.

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

Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 06.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d}, e), f), g) y h) deberan ser firmados por el
Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no estd 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).

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 la Drogueria CENARES por indicacion del director técnico emitira el Acta de Observacidn
brindéndole un plazo para la subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.
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9 CONFORMIDAD
La conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucidn
del CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el numeral

8.5 y seguin normativa vigente.

10 RESPONSABILIDAD POR DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho
a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del producto farmacéutico.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es un plazo de dos (2) afios del producto
farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

11 FORMA DE PAGO

El pago se realizard, previa conformidad de la entrega, del Ejecutivo Adjunto de la
Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el bien. Sera
requisito indispensable que el contratista presente la siguiente documentacién para
efectos de la liquidacion del pago correspondiente:

- Recepcidn del drea de almacén.

- Informe del funcionario responsable de la Direccién de Almacén y Distribucién del
CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

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

12 PENALIDAD

El incumplimiento de la entrega del bien en el plazo solicitado, estard sujeto a la aplicacién de
penalidades de acuerdo a lo establecido en la ley de contrataciones del estado y su reglamento
R T vigente a la fecha.
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ANEXO N° 01

FICHA TECNICA
(Aprobadas por el OSCE)
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[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 Estandanzadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracién de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrdnica (SIE) para la contratacion de bienes comunes.

El presente Documento de Informacion Complementana (DIC) esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccién, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo la actividad econémica matena de la contratacién, sequn la reglamentacion aplicable en el territono
nacional; asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatona
de una SIE, se realizaré en el Capitulo IV "Requisitos de Habilitacién™ de las Bases estandanzadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacidon o ampliacién que acredite la informacién actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid. como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Preductos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratono) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certficado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laborateno nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratono nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segin lo senalado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo
detallado a continuacién:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas

para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitana o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitana, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incduido en el *Listado unico de laboratonos fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificaciéon en Buenas Précticas
de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pals de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).
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1.5. Copia simple de la Resclucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el

b) Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

areas para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autondad
sanitana o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitana, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de produclos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura. elaborado por la ANM ., se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de ongen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

c) Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

d) Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos impertados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo. de acuerdo con el marco normativo vigente.

Registro Sanitano vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo

vigente.

1.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado. conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de comresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitano, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la
calidad de los bienes y servicics 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
convocateria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la

Prestacion™ (segundo pamrafo) del Capitulo Ill “Especificaciones Técnicas™ de las Bases estandanzadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

2.1. Bien

2.2. Método de muestreo

2.3. Ensayos o prucbas

Medicamentos

Productos
biolégicos

Productos
galénicos

Productos
dietéticos

Medicamentos
herbarios

Productos
naturales

Se realizara de acuerdo con el
marco normativo vigente y lo
establecido por el Centro Nacicnal
de Control de Calidad - CNCC
del Instituto Nacional de Salud -
INS (Organismo Publico Ejecutor
del Ministerio de Salud - MINSA),
en su calidad de odrgano
competente para dingir y operar la
Red de Laboratorios de Control
de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud.

Se realizaran de acuerdo con el marco normatwo
vigente y lo establecido per el Centro Nacional de
Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras
para Analisis de Control de Calidad, de Productos
Farmacéuticos,  Dispositivos  Médicos y
Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
competente para dirigir y operar la Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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El control de calidad sera de exigencia obligatona por la entidad, esta condicion debe estar sefalada
en las bases, realizando las preasiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el area usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigenda del control de

calidad, puedan impedir o poner en nesgo la finalidad de la contratacion, esta se podra eximida con el
sustento comrespondiente.

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la
entidad debe precisario en las bases.

Versidn O
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : TROPICAMIDA, 1%, SOLUCION OFTALMICA, 15 mL
Denominacién téenica © TROPICAMIDA, 1%, SOLUCION OFTALMICA, 15 mL

Unidad de medida . UNIDAD
Descripcién general  : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA TROPICAMIDA vigentes, segin lo
Concentracién 1% (10 mg/mL x 15 mL) establecido en el
SOLUCION OFTALMICA. comprende a | Redlamento para el
F farmacéutica la forma farmacéutica detallada: Registro, Control y
Ol JAHTIRCOU . : - | Vigilancia Sanitaria de
solucién oftAlmica. Prod
uctos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
_ - 1. OFTALMICA o y ~ Productos
Vin.ca adminlacitn 2. TOPICA OFTALMICA Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N* 016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

s Pracisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
P R seleccién (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
! del bien, inferior a la establecida en el pamafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada 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 Preductos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* 016-2011-SA y medificatorias.

Envase inmediato. Se acepta lo autonizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El conlenido maximo sera hasta 25 unidades, cada una con dosificador
incluido.

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

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la infermacién autorizada en su registro sanitario.
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
CENARES
(Numero de proceso de seleccién)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las
bases y demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances
y las condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del
proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del

Capitulo Ill de la seccidn especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segun corresponda

RN\WZ
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ANEXO N2 03

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM
(aplicable solo para medicamentos importados)

Serfiores

CENARES

[Consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

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

Numero de Expediente presentado a

A Laboratorio Fabricante Pais de procedencia DIGEMID

o) Firma y sello del Representante Legal
o6 )il Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N2 04

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR DEFECTOS O VICIOS
OCULTOS

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

El que se suscribe, don .. vremrneenennnnenns, id€Ntificado con Documento de Identidad
N2 ., Representante Legal de ............................................................. , con R.U.C. N®

.. DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del .........ccoeecvreenenn. CONSOrcio) .oevvveeersesssensssesans los productos

que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la  (......cccceceruvevrerevenrenn....Nombre Y
numero de Proceso)

i El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus

' /~| | caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto.

/ _ ' El producto canjeado tendrd fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de
.\ 7 seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El presente documento es valido para todas las entregas, incluidas las que puedan proceder
por prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuard a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razon social del postor

:—=< DEL PERU
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ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAIE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N2 [consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-

El que se suscribe, don / dofia ......ceeee rerreneeneenenn, identificado con Documento de
Identidad Ne................. Representante Legal de ............................................................. , con
R.U.C. N2........cceureenn... DECLARO BAJO JURAMENTO la informacion que a continuacion se detalla

respecto a las condiciones especiales de embalaje del:
TEM N°:
9] \o]\V/I1NV:Yel[o] N F——

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

.""{'consignar ciudad y fecha]

ST Firma y sello del Representante Legal
\ Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccion de Prevencion y Control de enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas,
Componente de Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera de la Direccion General de Intervenciones
Sanitarias en Salud Publica -DGIESP y el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud — CENARES.

FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Contribuir a disminuir la discapacidad visual y la ceguera evitable en la poblacién en general, a
través del fortalecimiento de la respuesta del sector Salud en la atencion de personas afectadas
por enfermedades oculares.

OBJETO DE LA CONTRATACION

3.1 Objetivo General: Mejorar la respuesta del sector salud, ampliando el acceso y dotacidn
oportuna de productos estratégicos de calidad (productos farmacéuticos, dispositivos médicos e
instrumental quirlrgico) a los servicios de oftalmologia a nivel nacional para la atencidn de la
poblacién afectada por enfermedades oculares enmarcado en el RM N° 907-20214/MINSA — Plan
de la Estrategia Nacional de Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera 2014-2020 y los documentos
normativos del Componente de Salud Ocular de la DENOT de la DGIESP.

3.2 Objetivo Especifico: Adquisicion de Latanoprost (Solucion Oftalmica) 50 ug/ml {(0.005 %)
solucion 2.5 mL, que se usara en los consultorios de oftalmologia para la atencion de la poblacidn
en general, segtin enfermedad ocular de interés en salud publica. (glaucoma, retinopatia diabética
entre otros) que son distribuidos a los establecimientos de salud, siendo monitorizados por el
Componente De Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera de la DENOT de la DGIESP.

REQUERIMIENTO.

Segun detalle de cuadro N2 01:

CUADRO Ne 01: CANTIDAD DE COMPRA

PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA | CANTIDAD
LATANOPROST B0 gL (?T']?_U‘:‘ #IX25 | 501 yeIoN OFTALMICA 1,320

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

El medicamento objeto del presente proceso, debe contar con las caracteristicas y
documentacién técnica, especificados en las Fichas Técnicas disponible en la plataforma del
Sistema Electrdnico de Contrataciones del Estado - SEACE, la cual se encuentra en el (Anexo

N° 01).
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6. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor deberd presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 02),

a)

b)

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM,
Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

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

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcidn y registro sanitario del
producto.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
producto se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucidn contractual.

Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

El certificado de anilisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de
control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos anilisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud
de registro sanitario, segin lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos y
Definiciones del D.S. N2 016-2011-SA.

Cuando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de anélisis deben consignar la edicion de la farmacopea oficial vigente en
arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N2 016-2011-SA. En el caso de certificados de
andlisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacion del
medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos certificados contengan
las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la farmacopea vigente,

Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato, mediato y
del inserto.

El producto farmacéutico se debe presentar en envase conforme a las especificaciones
técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato autorizado e indicar las
condiciones de almacenamiento, segtin lo aprobado en su Registro Sanitario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato deberd contener la
informacidn establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgé la
Inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario (Capitulo IV del Titulo 11, de Envases y
Rotulados del Decreto Supremo N2 016-2011) y ser impreso con tinta indeleble vy
resistente a la manipulacidon. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.
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d) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las dreas para la fabricacion del medicamento ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido
en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debe presentar Declaracién 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.

La Certificacion de Buenas Prdacticas de Manufactura emitidos por los paises de Alta
Vigilancia es considerada validos segtin lo descrito en el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA y sus modificatorias.

En el marco de los dispuesto en el Decreto Supremo N° 033-2014/SA, Decreto Supremo
N° 002-2012/SA y el Decreto Supremo N° 014-2011/SA, el Certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitidas por la ANM.

e) Copiasimple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este ultimo, en caso de la aplicacion del
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA vy sus
modificatorias).

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se deberd presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiado 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).

f) Copiadel Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente a nombre
del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el D.S. N° 001-
2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA.

7. REQUISITOS DE HABILITACION:

a) Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por
la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. N2 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria Transitoria.

En caso que el establecimiento Farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria)
cuente solo con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar
una declaracién Jurada emitida por el representante legal del establecimiento
farmacéutico, que declare que ha cumplido con presentar su solicitud de autorizacion
sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronograma
P ':"“%»‘ respectivo y que a la fecha de presentacion de la propuesta técnica no tiene opinion
I desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segun corresponda.
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8. CONDICIONES DE ENTREGA:

8.1 VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en la Ficha técnica
aprobada. (Anexo N°® 01). Excepcionalmente se aceptard con una vigencia menor a 18
meses (hasta 9 meses). En el caso el proveedor entregue productos con una vigencia
menor a 18 meses, este debera adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento.
{Anexo N° 07)

8.2 PLAZO DE ENTREGA

La entrega se realizara de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N2 02:

CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

UNICA
R
PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA | oo n
LATANOPROST 50 ug/ml {?;]?_05 BIX25 | o0l UCION OFTALMICA 1,320

El plazo de entrega contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra
de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N° 03

CUADRO N2 03: PLAZO DE ENTREGA

UNICA PLAZO DE
PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA | ooer e
LATANOPROST Shug/mi ({:}.:)Los #IX25 | 50l UCION OFTALMICA 1,320 Hasta 10 dfas

8.3 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 atencién de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

8.4 COMPROMISO DE CANJE

El proveedor deberda presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por vicios ocultos (Anexo N° 04), los productos a ingresar en el canje tendran
una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

8.5 OTRAS CONDICIONES

En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor
! ) deberd entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos,
S i a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion:
a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).
ZE T b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar
SRR en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos (Anexo N° 04).
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d) Copia simple de la Resolucmn Directoral del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro

e)

f)

Sanitario vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento

de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del

producto.

Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,

segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote entregado.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento

vigentes a la fecha de entrega, segulin corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,

embalaje y distribucién (Anexo N° 05).

El embalaje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

e (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 nimero de cajas
apilables.

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracién,
forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del
proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

* Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del medicamento.

e Enlas 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 posicién
de la caja.

* Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros.

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

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 06.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f}, g) y h) deberan ser firmados por el
Quimico Farmacéutico Regente o Directar Técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES 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 presentacidn, logotipo,
entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacién “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa
y la Drogueria CENARES por indicacion del director técnico emitird el Acta de Observacidn
brindandole un plazo para la subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.
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9 CONFORMIDAD
La conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion
del CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el numeral

8.5 y seguin normativa vigente.

10 RESPONSABILIDAD POR DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho
a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del producto farmacéutico.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es un plazo de dos (2) afios del producto
farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

11 FORMA DE PAGO

El pago se realizard, previa conformidad de la entrega, del Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el bien. Sera
requisito indispensable que el contratista presente la siguiente documentacion para
efectos de la liquidacion del pago correspondiente:

- Recepcidn del area de almacén.

- Informe del funcionario responsable de la Direccién de Almacén y Distribucién del
CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

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

=" 12 PENALIDAD

iy El incumplimiento de la entrega del bien en el plazo solicitado, estara sujeto a la aplicacién de

\ penalidades de acuerdo a lo establecido en la ley de contrataciones del estado y su reglamento
vigente a la fecha.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacién referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no debera incluirse en las Bases Estandanzadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracidn de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrénica (SIE) para 1a contratacién de bienes comunes.

El presente Documento de Informacién Complementarnia (DIC) esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo /a actividad econbémica matena de la contratacién, segun la reglamentacién aplicable en el territono
nacional; asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatena
de una SIE. se realizard en el Capitulo IV "Requisitos de Habilitacion™ de las Bases estandanzadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacidn sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucidn de
autorizacion del cambio o modificacidon o ampliacién que acredite la informacidn actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid., como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regicnal (ARM), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratono) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboraterio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, seguin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboraterio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero bnnde servicios de distnbucion y transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento gue
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveeder sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo senalado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo
detallado a continuacion:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas

para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitana o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitana, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra induido en el *Listado Unico de laboratonios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

b) Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

areas para la fabricacidn del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autondad
sanitaria 0 entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tUnico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de preductos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autondad competente del pals de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

Para preductos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM): para productos importados. se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

c)

d) Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productes importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco nomativo vigente.

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Copia simple de la Resclucién Directoral que auteriza la inscripcién o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y. de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacion del
cambio gque acredite las caracteristicas del bien ofertacdo o, copia simple del Cerlificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM). de acuerdo con el marco normativo

vigente.

Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado. conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitano, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la
. calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las
23 Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracién de las Bases para la

17 convocateria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Enlrega de la
Prestacion” (segundo pamafo) del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandanzadas.
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

2.1. Bien 2.2. Método de muestreo 2.3. Ensayos o pruebas
Medicamentos | Se realizara de acuerdo con el | Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
marco normativo vigente y lo | vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Productos establecido por el Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
bicléaicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
# Productos del Instituto Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
= | galénicos INS (Organismo Publico Ejecutor | Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras
\ 4 Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Anélisis de Control de Calidad, de Productos
;\\‘ e W dleté_!mos en su calidad de drgano | Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos y
SR Medicamentos | competente para dirigir y operar la | Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
herbarios Red de Laboratorios de Control | competente para dirigir y operar la Red Nacional
Productos de Calidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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2.4. Otras precisiones

El control de calidad sera de exigencia obligatona por la entidad, esta condicién debe estar sefalada
en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el drea usuaria
determine que los costos o la opertunidad del suministro originados de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con el
sustento comespondiente.,

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo
De requerir el legotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la

entidad debe precisarlo en las bases.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : LATANOPROST, 0,005%, SOLUCION OFTALMICA, 2.5 mL
Denominacién técnica : LATANOPROST, 0,005%, SOLUCION OFTALMICA, 2.5 mL

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general @ Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA LATANGPROST vigentes, segin lo
. 0.005% o0 50 pg/mL o establecido  en el
Concentracidn 0.05 mg/mL xpg.s mL Sg::tr:moemoc oﬂ?rroal el
. ¥
_ SOLUCION OFTALMICA, comprende 3 | Vigilancia Sanitaria de
Forma farmacéutica la forma farmacéutica detallada: Product
lucion oftalmica e
=0 : Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. OFTALMICA Sanitarios. aprobado
con Decreto Supremo
N® 018-2011-SA vy
modificatorias.
El medicamento debe cumplit con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro

sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de
mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveeder en el mercado. Dicha situacién serd evaluada por la entidad. considerando la finalidad
de la contratacién.

2.2 Envasoyombalaje
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 modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autonizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Praclicas 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 autonzado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

A Version 10 Pagina 1 de 1
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
CENARES
(Numero de proceso de seleccion)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las
bases y demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances
y las condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del
proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del
Capitulo Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

96
' Representante legal o comun, segun corresponda
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ANEXO N2 03

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM
(aplicable solo para medicamentos importados)

Sefiores

CENARES

[Consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud
de certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) drea(s) de
la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de
habilitacién no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a
continuacidn:

Numero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricante Pais de procedencia DIGEMD

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del postor o Consorcio
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ANEXO N2 04

OCULTOS

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR DEFECTOS O VICIOS

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

El que se suscribe, don .. seeeeeennnnnen, identificado con Documento de Identidad
N ... Representante Legal de ............................................................. , con R.U.C. Ne

.. DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del ...........isereunns CONSOrCiO) wuvvvsvrvssicsirvarecsans los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada alg  (.......cceveeveverereeenneo....Nombre Y
numero de Proceso)

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto.
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 presente documento es vdlido para todas las entregas, incluidas las que puedan proceder

. por prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuara a sdlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias

™ c‘a_jéndarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razdn social del postor
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ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAIJE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefores
CENARES
Presente.-

El que se suscribe, don / dofa .....cceeeernenne ...., identificado con Documento de

Identidad Ne................. Representante Legal de ....cccoiiiieeiieiiiiieeeceee e , con
R.U.C. N2 .................... DECLARO BAJO JURAMENTO la informacidn que a continuacion se detalla

respecto a las condiciones especiales de embalaje del:
ITEM N°:
DENOMINACION: ...coerevrnnnn.

Condiciones Especiales de Embalaje:

- _iAtentamente,

- "-/,-,;--"fconsignar ciudad y fecha]
e Firma y sello del Representante Legal
- 26 1) Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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DIRECCION GENERAL DE

ESTRATEGICAS EN SALUD s Simcke Canern

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hom m
Ano de la Unidad, la Paz y el Desarrollo

Jesus Maria, 24 de Noviembre del 2023
MEMORANDUM N° D005451-2023-DGIESP-MINSA

Para - JORGE GRIMALDO RAMIREZ CASTILLO
DIRECTOR GENERAL
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

De : CRISTIAN DIAZ VELEZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES ESTRATEGICAS EN
SALUD PUBLICA

Asunto : COMPRA DE PRODUCTOS FABRAMCEUTICOS CON CARACTER
DE URGENTE POR DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PARA EL
COMPONENTE DE SALUD OCULAR Y PREVENCION DE LA
CEGUERA DE LA DIRECCION DE PREVENCION Y CONTROL DE
DANOS NO TRANSMISIBLES, ENFEMEDADES RARAS Y
HUERFANAS.

Referencia : NOTA INFORMATIVA N° D001677-2023-DGIESP-DENOT-MINSA
a) Correo Electrénico del 20/11/2023 (CENARES-MINSA)
b) Nota Informativa N° 241-CSOyPC-DENOT-DGIESP-MINSA
Expediente: DGIESP20230001128

Es grato dirigirme a usted, para expresarle mi cordial saludo y en atencion al documento de la
referencia a), mediante el cual, la Direccion a su Cargo, remite el estado situacional de la
disponibilidad actualizada al 20 de noviembre del presente afo, como resultado de la reunion
virtual del mismo dia, a fin de que se realicen las evaluaciones correspondientes de ejecucion
del PP018, en el presente afio, en concordancia a lo solicitado mediante el INFORME D000091-
2023-CENARES-OPPM-MINSA.

Al respecto, la Direccion de Prevencion y Control de Enfermedades Raras y Huérfanas, adscrita
a esta Direccion, remite mediante documento de la referencia b), mediante el cual los
responsables de los Componentes de Metales Pesados y Otras Sustancias Toxicas; y el
Componente de Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera, han realizado el analisis
correspondiente a la disponibilidad de los saldos presupuestales informados, en la cual
concluyen a través de “Acta de Nota Modificatoria” solicitar al CENARES la realizacién de la
Nota Modificatoria de acuerdo al siguiente detalle:

DE: PROGRAMA PRODUCTO ACTIVIDAD ESPECIFICA IMPORTE §/.

5000103.EXAMENES DE
TAMIZAJEY

ENFERMEDADES TRATAMIENTO DE ARALANIENTD Ul s 158,400

O TRANSMISIBLES | PACIENTES AFECTADOS PERIONATHTECTARAS MEDICAMENTOS

POR INTOXICACION DE
POR METALES PESADOS METALES PESADOS

.-i!l'f,

S BICENTENARIO G HE
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3043997 PRODUCTO:
0018 TAMIZAJE'Y

Firmada digitaimente por DIAZ VELEZ

INTERVENCIONES Q . Cristian FAU 20131373237 hard

Mativa: Say el autor del documenta
Fecha: 24.11.2023 09:41.06 -05:00



DIRECCION GENERAL DE
INTERVENCIONES
ESTRATEGICAS EN SALUD

WO v #
o

“Decenio de la [gualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afo de la Unidad, la Paz y el Desarrcllo

A PROGRAMA PRODUCTO ACTIVIDAD ESPECIFICA IMPORTE §/.
3000012 TRATAMIENTO | ~000110 BRINDAR
G918 Y CONTROL DE TRATAMIENTO A | 1y 6phcim1vo
ENFERMEDADES PACIENTES CON £ 158,400

PACIENTES CON MEDICO

CATARATAS DIAGNOSTICO DE

CATARATAS

0 TRANSMISIBLES

Los mismos, que van a permitir la adquisicion de los productos farmacéuticos detallados en
Tabla N° 01, para el Componente de Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera:

Tabla N° 01 — PRODUCTOS PARA COMPRA - SALUD OCULAR Y PREVENCION DE LA CEGUERA

PRODUCTOS CANTIDAD
Fenilefrina 25 mg/mL Sol Oft 15 mL 880
Latanoprost 50 ug/mL Sol Oft 2.5 mL 1,320
Proximetacaina 5 mg/mL Sol Oft 15 mL 792
Tropicamida 10 mg/mL Sol Oft 15 mL 880

Asimismo, se adjuntan las Especificaciones Técnicas Productos Farmacéuticos en mencién, a
fin de permitir accesibilidad de los productos a las personas afectadas por cataratas o a la
prevencion de la retinopatia del prematuro, en cumplimiento de las normas técnicas sanitarias
y legales vigentes.

Por lo expuesto, se solicita a su despacho realizar las gestiones correspondientes, en el menor
plazo posible e informar sobre la factibilidad de adquisicion de los mismos, a fin de que nos
permita contar con la disponibilidad de los productos y la toma de decisiones con relacién a la
ejecucion optima del presupuesto en el presente afio.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

] e e i
) glgliiaimentie

CRISTIAN DIAZ VELEZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES ESTRATEGICAS EN SALUD PUBLICA
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