ey N T ; e Cantra Nacional de
%@1 PERL |} Ministerio - Abastecimiento de Recursos
u deSalud || Estratégicos enSalud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Ano del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independenciz, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho"

ESPECIFICACION TECNICA NACIONAL

Vacuna Antirrabica de Uso Veterinario Cultivo Celular x 10 Dosis

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud — CENARES y
la Estrategia Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de
Enfermedades. Metaxénicas y Zoonosis — Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica.

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Distribucion gratuita enmarcada en la Norma Técnica de Salud para la Vigilancia,
Prevencion y Control de Rabia Humana en el Pert, en el marco de la NTS N°131-
MINSA/2017/DGIESP Norma Técnica de Salud para la Vigilancia, Prevencién y Control
de la Rabia Humana en el Perl, aprobada con la Resolucion Ministerial N°024-
2017/MINSA, para la vacunacion de los canes a nivel nacional.

3. OBJETO DE LA CONTRATACION.

Adquisicion de Vacuna Antirrdbica Canina para ser utilizada en la campafia VANCAN
2024, enmarcado en la modificatoria de la NTS N°131-MINSA/2017/DGIESP aprobada
por RM N° 024/2017/MINSA y que son distribuidos a los establecimientos de salud,
siendo monitorizados por la Estrategia Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de
Enfermedades Metaxénicas y Zoonosis - DGIESP.

4. REQUERIMIENTO.

Segun detalle de cuadro N° 01:

CUADRO N° 01: CANTIDAD DE COMPRA

- Cantidad
Item Descripcién FF Presentacion Requerida
(Frascos)
1 Vacuna Ant|rrabl|ca de Uso Veterinario Inyectable Frasco x 10 dosis de 1 300,000
Cultivo Celular ml c/u

5. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:

- Lavacuna es una suspension inactivada de virus rabico de cepa Pasteur (PV) replicado
en células de rifndn de hamster (BHK), o en células en rifidn de mono (VERO).

La potencia de la vacuna: 1 dosis x 1 ml con una potencia superior o igual a 2 Ul/ml.

- INDICACIONES: La vacuna esta indicada para inmunizar animales domésticos en buen
estado de salud como perros y gatos. Se recomienda vacunar animales a partir de los
tres meses de edad y revacunar anualmente o de acuerdo a lo recomendado por el
medico veterinario.

- DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
Para animales a partir de los 3 meses de edad (mascotas): 1 ml
La vacuna se administra por via intramuscular o subcutanea.
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Conservacion: de2a 8 °C

- VIDA UTIL: La vacuna debe tener un periodo de vigencia de 24 meses al momento de ingresar al
almacén, considerando que la vacunacién antirrabica canina en campafias masivas se realiza
una vez al afo. La vigencia permitira programar actividades de acuerdo a las condiciones
epidemiologicas del area productiva de rabia.

La vacuna debe cumplir con cada una de las caracteristicas fisicas y de calidad segun
los requisitos establecidos por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria — SENASA,
quien es la Autoridad Nacional Competente para el registro y contral de Productos de
Uso Veterinario.

6. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar
la Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas. Anexo N° 01

6.1 DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

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

a. Copia simple de la Autorizacion Sanitaria o Certificado de Autorizacion
Sanitaria

Copia simple de la Autorizacion Sanitaria o Certificado de Autorizacién
Sanitaria vigente, otorgado por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria —
SENASA. Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto
éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante SENASA vy el biolégico ofertado. No se aceptaran productos
cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

/ La exigencia de la vigencia de la Autorizacién Sanitaria o Certificado de
Autorizacion Sanitaria del producto se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucidn contractual.

b. Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las
exigencias contempladas en la normativa vigente y sus modificatorias vigentes.
Cuando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a certificado de
analisis. Debera estar de acuerdo a lo establecido en las especificaciones
técnicas declaradas en su Autorizacion Sanitaria.

c. Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e
i Inmediato, mediato y del inserto, cuando corresponda.

; \ El producto se debe presentar en envase conforme a las especificaciones

técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato autorizado e

o \ indicar las condiciones de almacenamiento, segin lo aprobado en su
e Autorizacion Sanitaria.
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Envase Inmediato:

Envase que asegure la conservacion y hermeticidad, segun lo autorizado
en el Registro Sanitario. Envase inmediato que debe contener rotulado
impreso o etiqueta firmemente adherida a éste, cuando corresponda,
seguln declarado en el Autorizacion Sanitaria.

Envase mediato:
Envase que protege al bioldgico durante su transporte y almacenamiento

de acuerdo ha autorizado en la Autorizacién Sanitaria, cuando
corresponda.

Inserto

Inserto, manual o resumen de las instrucciones de uso, seguln

corresponda, de acuerdo a lo autorizado.

d. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

(BPM) vigente, que comprenda las &reas para la fabricacion del
producto ofertado.

Para el caso de los bioldgicos fabricados en el extranjero, el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional
Competente o documentos que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad del pais de origen. En ningln caso el postor podra presentar la
oferta del biolégico, que tenga impedimento para su internamiento en el
pais.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente

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

f.- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte

vigente, cuando corresponda.

6.2 DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

6.2.1 HABILITACION

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
emitida por el area competente.

7. CONDICIONES DE ENTREGA:
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En envase mediato e inmediato del producto a adquirirse, debe llevar el

Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:
ESTADO PERUANO
Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, ni a
manuscrito con el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON

INYECTOR.
El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacion de stock y toma de

muestra para los controles de calidad.
7.2 Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
adquiriente.

7.3 Control de calidad

El producto estara sujeto al control de calidad previo a su entrega en el lugar de
destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad del Sector Salud.

En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el contratista esta facultado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran validas para
efectos de la entrega de los productos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de
la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no
seran validas para efectuar el internamiento de los productos.

Pruebas y Requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad

. Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
R la “Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control

- de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
’ ' Sanitarios”, aprobada mediante Resolucion  Directoral N° 001-2020-
CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de

Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades de
muestras para control de calidad.

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

Toma de Muestra
El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio

de la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se
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seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote)
sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que debera ser
firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor,
y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del medicamento
en el lugar de destino. El Acta de Muestreo a utilizar serd el indicado en las
Bases Administrativas del proceso de seleccién.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefaladas en la presente ficha técnica (7.3)

Se exigira el grabado de logotipo durante la verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

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

e C(Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

e Especificaciones técnicas.

e Técnica analitica o metodologia de anélisis actualizada, segun lo autorizado
en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia propia, debe precisar la
version y el afio de la misma.

e Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor a tres (03)
meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (Indicando si esta es
del ingrediente activo bajo la forma de base o de sal) y otras condiciones
inherentes al producto.

e Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe
sefalar su trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote
del estandar primario y la metodologia empleada.

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

e Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el proveedor debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y el muestreado.

Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades
de los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de
calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de
todos los lotes que conforman dicho universo. La obtencién de un resultado
de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en
el presente documento, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los
lotes que conforman dicho universo.

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

e Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes
no muestreados previamente.

e Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el
100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de
unidades del universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo
control de calidad para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso
contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parte del universo muestreado, se debe proceder con los controles de calidad
exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las Bases
Administrativas.

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

entregar.
La periodicidad de los controles de calidad seréd de acuerdo al detalle del

cuadro N° 02.

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

< FORMA PRIMERA SEGUNDA
DESCRIPCION | PRESENTACION | rrpvaCEUTICA | ENTREGA | ENTREGA
Vacuna
Antirrébica de Frasco x 10 dosis
Uss Vetarnars Y Inyectable CONTROL CONTROL
Cultivo Celular

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en la presente especificacion técnica, el
proveedor debera acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un

control de calidad.

7.4 Plazo de entrega:

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido cuadro N° 03:
CUADRO N° 03: CRONOGRAMA DE ENTREGA

TR PRIMERA | SEGUNDA
DESCRIPCION PRESENTACION EARMACEUTIC | ENIREGA | .ENTREGA
A (Hasta los (Hasta los
60 dias) 80 dias)
Vacuna Antirrabica de .
Ush Vetarinario Caltive | Trasco X 10 dasis de 1 Inyectable 150,000 150,000
Celular mi c/u

S
S

\17/2
N 1:‘4'

N

)

5-&\ 1725,

BICENTENARIO
PERU 2021




A0L R T Centro Nacional g2
i B PERLE | Ministeria Abastecimiento de Recursos
‘ de Salud . Fstratézicos en Salud

b

“Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho"

De las entregas:

- Las entregas se contabilizan en dias calendario, contados a partir del dia siguiente de
suscrito el contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

- La orden de compra para la primera entrega seran notificada por la Entidad, como
méaximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.
De las entregas sucesivas:

- A partir de la segunda entrega del cronograma, se considera como entregas
sucesivas, las cuales se efectuara segun el cronograma de entrega, contados a partir
del dia siguiente de firmado el contrato.

- Las ordenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la Entidad,
con una anticipacion minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que
corresponda dicha entrega.

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

7.5 Lugar de entrega:

La entrega se realizara en el Almacén de Productos Biolégicos ubicado en Av. Quilca
630- Callao. El horario de atencién es de lunes a viernes de 8:00 am a 1:00pm y de
2:00pm a 4:00 pm.

7.6 Compromiso de canje:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el producto farmacéutico haya
sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la
Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiraciéon, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

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

7.7 Sistema de contrataciéon:

' / Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

7.8 Otras condiciones

En el Acto de Recepcion 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 recepcion:

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

Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o repaosicién por
Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 02).

Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del
proveedor del bien.

Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o guien encarga su
fabricacion, segin lo dispuesto en la norma correspondiente.

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segun corresponda. En caso que
ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
hubiera podido realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos, el
proveedor debera acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios de
la Red.

Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de
calidad

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 03.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

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

Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion Anexo N° 04.

El embalaje del producto deberd cumplir con los siguientes requisitos:

Cajas de cartdn 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.

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracion, forma farmacéutica, presentaciéon, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.
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Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del medicamento.
En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicion de la caja.
Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre ofros.
Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida seglin NTP vigente.

k.  Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 05.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g), h), i), j) y k) deberan ser
firmados por el 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
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 Observacion brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168°
del RLCE.

8 CONFORMIDAD

La conformidad estara a cargo de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el
numeral 7.7

La conformidad del bien 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 de NO MENOR DE DOS (02)
ANOS contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

9 FORMA DE PAGO:

Adjunto | de la Direccién 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 liquidacién del pago correspondiente:

/& Se realizara en forma periddica, previa conformidad por cada entrega del Ejecutivo

Recepcion del area de almacén o la que haga sus veces.

Informe del funcionario responsable del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de
Almacén y Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

Comprobante de pago.

Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).
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10 PENALIDAD POR MORA

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato,

LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso
hasta un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
vigente, o de ser el caso, del item

gue debid ejecutarse.

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

0.1C x montp vigente

Penalidad DMaria =

F xplazovegente en dia:
Donde:

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

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

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

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

11 ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

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

> Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion del producto
ofertado”, seglin Anexo N° 06

> EL CENARES, otorgaré un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato
original.
El contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la
garantia por adelantos mediante Carta Fianza acompafiada del comprobante de
pago correspondiente. Vencido dicho plazo no procede la solicitud.

El CENARES debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (13) dias
siguientes a la presentacion de la solicitud del contratista.
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Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podra realizar variaciones a
la presentacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/u
otros productos sanitarios, siempre y cuando dichas variaciones se encuentren
autorizados en el registro sanitario del producto ofertado, seguln
corresponda. Asimismo, se podran realizar variaciones al logotipo; sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del
Estado y el articulo 160 de su Reglamento, lo cual debera ser analizado por la Entidad
en cada caso en particular, debiendo solicitar dicha variacién a través de la mesa de
partes de cada Entidad
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ANEXO 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores ;
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

(Namero 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 vy, conociendo todos los
alcances y las condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacién
del proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral
3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segin corresponda
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ANEXO N° 02

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

El que se suscribe, don .......cooieiiiii , identificado con Documento de
ldentidad N%:..ia Representante Legal de......ccocooiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee , €on
Rl N® v s, DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de
Compromiso de Canje y/o Reposicion™ en representacion del

P2 ..Consorcio) ........................... los productos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada a la (cocinrmmscsviressivesinnnnnnn.. NOombre Y nimero de
Proceso)

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado
tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion,
contada a partir de Ia 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 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.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razdn social del postor
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ANEXO N° 03
ACTA DE MUESTREO N°.............
[Consignar nomenclatura del proceso]
[=Tc] § (o P Hora: .. Numero de entrega: .....cccveevceerinnn,

T L= =T (o) DU U DU USRS T PO PPRP IR
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

NOMDBIE Y CONGENITACIAN: ...uctteceeteeitisieeaeter et st L
BB smvrmmsessmsammmnmssanses i
Forma Farmacéutica: ...cooevevvveeeecciinnn.
Forma de Presentacion: .......ccccceeeeeees
Fabricante: ....cooevevveeereccciere e eeeeeeiaennnes
PATEY |....commsiimsimime sttt e
N°® de AULOMZACION SAMIAMEA: «.vivieeereerereeeereeeeseeeaiesnr e rreesseesseeeas s sss e e eb s aa s s s s sa e e b e et e e

Datos del Muestreo:

Lugar del MUESLTE0 (QIBCCION) .. ..c.cuuruiursesieseses st abeb s

N° total de Unidades @ ENrEgAar: . ..oovi ittt

N° total de lotes a entregar. ...........ccoeeneen. correspondiente @ entrega .......oooeeieeieiieiiinns
N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada
como lugar de muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: s| INo No
aplica

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

- Estandar(es)

- Certificado de anélisis del estandar

S O IV A G O T O S ... . eiieiisisissassrmnesaaisibesessiasssnsanasssassnenesesarnmemassbhassssassssssstnsennysrassssesssessssrnssistasssstastiesssssssnsssnesss
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ANEXO N° 04

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores .
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Nimero de proceso de seleccion)

Presente.-
El que se suscribe, don / dofia .....o.ooovriireiiiiie ., identificado con
Documento de Identidad NO i Representante Legal de

............................................................. , con RUC. N° .................. DECLARO BAJO
JURAMENTO la informacién que a continuacién se detalla respecto a las condiciones
especiales de embalaje del:

ITEMN®: e,
DENOMINACION: ......coovve.
Condiciones Especiales de Embalaje:

1.
2,

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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

| . Ly
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