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ESPECIFICACIONES TECNICAS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccién de Prevencién y Control de enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas,
Componente de Salud Oculary Prevencion de la Ceguera de la Direccién General de Intervenciones
Sanitarias en Salud Plblica -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 dotacién
oportuna de insumos estratégicos de calidad (productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
instrumental quirtrgico e insumos) a los servicios de oftalmologia a nivel nacional para la atencidn
de la poblacidn afectada por enfermedades oculares enmarcado en el RM N° 734-2022/MINSA —
Plan de la Gestién de Salud Ocular y Prevencién de la Ceguera 2022-2026 y los documentos
normativos del Componente de Salud Ocular de la DENOT de la DGIESP.

3.2 Objetivo Especifico: Adquisicion de PROXIMETACAINA 5 MG/ML SOL OFT 15 ML, que se usara
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 Oculary Prevencién 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/ML SOL OFT 15 ML SOLUCION OFTALMICA 6,000

Envase, embalaje y rotulado
5.1 Envase

e Envase inmediato
Envase segln lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién y

hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.
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e Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su
transporte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato seré de acuerdo a lo sefialado en la respectiva
Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Plblicas — Perti Compras del producto
correspondiente.

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

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables,
segun fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmaceutico,
concentracidn, forma farmacéutica, presentacidn, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y almacenamiento.

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

- En las caras laterales dehe 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. Asimismo, se deberd consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevard la palabra FRAGIL y/o simbclo de
forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

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

5.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser impresa

con tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en
alto o bajo relieve.

5.4 Inserto

Es obligatorio la inclusidn del inserto con la informacidn autorizada en su registro sanitario,
segln corresponda.

P 5. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

6.1. Logotipo

El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, deberd llevar el logotipo solicitado por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, seguin se detalla a continuacién:
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ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
[CONSIGNAR PROCESQ DE SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

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

e El grabado del logotipo sera exigido durante la verificacidon de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.

Importante: Se exceptua el rotulado en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacién final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del
envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con documento del contratista o
fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacién de la oferta.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

- Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud publica, la Entidad
podra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de forma total o
parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo” debiendo
remitir el “Informe de Ensayo” a la fecha de emisién. Sin perjuicio de lo antes mencionado,
se precisa que el internamiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de
sus demds obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberdn ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

7 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 Electrénico de Contrataciones del Estado - SEACE, la cual se encuentra en el (Anexo
N° 02).

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor deberd presentar la
Declaracidn Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 03).

a) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

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

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

El postor deberd 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 seleccidn y ejecucidn contractual.

Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

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

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

Los certificados de analisis deben consignar la edicidn 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
anélisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacién 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 deberd 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
resistente a la manipulacidn. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracidn, éstos
también podrén ser impresos en alto o bajo relieve.

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 establecide
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 Préacticas de Manufactura emitidos por los paises de Alta
Vigilancia es considerada validos segln lo descrito en el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA y sus modificatorias.
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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.

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente.

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este Ultimo, en caso de la aplicacidn 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 Certificaciéon de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se deberd presentar la Certificacién 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).

Copia del Certificado de Buenas Précticas 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.

9 REQUISITOS DE HABILITACION:

a)

10

Copia simple de la Resolucién 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 disposicién 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
respectivo y que a la fecha de presentacién de la propuesta técnica no tiene opinién
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segln corresponda.

CONDICIONES DE ENTREGA:

a. VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en la Ficha técnica
aprobada. (Anexo N° 02). Excepcionalmente se aceptaré con una vigencia igual o mayor a
18 meses. En el caso el proveedor entregue productos con una vigencia menor a 15 meses,
este debera adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento.

b. PLAZO DE ENTREGA

La entrega se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N2 02:
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CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACéUTICA CANTIDAD

PROXIMETACAINA | 5 MG/ML SOL OFT 15 ML SOLUCION OFTALMICA 6,000

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

ENTREGAS PLAZO
PRODUCTO Primera Segunda Primera Entrega (dias | Segunda Entrega (dias
Entrega Entrega calendario) calendario)
PROXIMETACAINA 5
MG/ML SOL OFT 15 ML 3,500 2,500 Hasta los 45 Alos 90

Primera entrega

- La primera entrega se efectuara hasta los cuarenta y cinco (45) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato.

- Laorden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como méximo hasta los 15
dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime |a responsabilidad del contratista
en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega
- lasegunda entrega, se efectuara a los noventa (90) dias calendario, contados a partir del dia

siguiente de firmado el contrato.

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

c. 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.

d. DEL CONTROL DE CALIDAD POSTERIOR DE CORRESPONDER

La calidad de un producto farmacéutico - Medicamento debe entenderse como la condicion de
estar conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento de
salud.

En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte relacionado a
la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad solicitard a través de |a Direccion
Técnica el control posterior del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de
Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado No conforme, el proveedor podra
........... A solicitar su apelacidn o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles
4 posteriores a la recepcién de la comunicacién por parte de la Entidad, el cual indicard la
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informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada enuna
solicitud de dirimencia, serd interpretada como una negacién a su derecho de réplica o
dirimencia. Asimismo, el pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad posterior
(incluido el costo de las muestras tomadas de los almacenes de la entidad) serd asumido por el
contratista; por otro lado, las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte
del total de unidades a entregar.

11 COMPROMISO DE CANJE
El proveedor debera presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicién por vicios ocultos (Anexo N° 05), los productos a ingresar en el canje tendran
una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

12 SISTEMA DE CONTRATACION:

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

13 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).
b) Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar
en forma obligatoria para cada item el nimero de lotey la cantidad entregada por lote.
¢) Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos (Anexo N° 05).
d) Copia simple de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente.
La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcién de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
El postor deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcién y registro sanitario del
producto.
e) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacidn,
seglin lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote entregado.
f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.
g) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte.
h) Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucién (Anexo N° 06).
El embalaje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes requisitos:
e Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacién, transporte y adecuado almacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y fécil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracion,
forma farmacéutica, presentacidn, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del
proveedor, especificaciones para la conservacién y almacenamiento.
Dicha informacién podré ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del medicamento.
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o  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 posicién

de la caja.
s Debe descartarse la utilizacién 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 segln NTP vigente.

i) Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 07.
Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), ), g) y h) deberén 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 carresponde
el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacidn, logotipo,
entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionardn y se consignara la
observacidn “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa
v la Drogueria CENARES por indicacién del director técnico emitira el Acta de Observacidn
brindédndole un plazo para la subsanacidén conforme al Articulo 168° del RLCE.

CONFORMIDAD
La conformidad estara a cargo del Ejecutivo Adjunto de la Direccidn de Almacén y Distribucion
del CENARES, previa presentacién de copia simple de los documentos sefialados en el numeral

8.5 y seglin normativa vigente.

RESPONSABILIDAD POR DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcidn de la prestacidn 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.

FORMA DE PAGO

El pago se realizard, previa conformidad de la entrega, del Ejecutivo Adjunto de la
Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES después de recepcionado el bien. Sera
requisito indispensable que el contratista presente la siguiente documentacién para
efectos de la liquidacién 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).
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Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirén
Nazca N° 548 - Jestis Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

17 PENALIDAD

El incumplimiento de la entrega del bien en el plazo solicitado, estara sujeto a la aplicacion 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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ANEXO N° 01 ,
DOCUMENTO DE ORIENTACION

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMEMTARLA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

/B! texio redactado en lefra cursiva, =std referide a informacién referencial a tensr en cwenta por la
Entidad ¥ o deberd incluirse en jas Bases Estandanzadas]

OBJETIVO

Orientar = las Entidades =n la elaboracion de ias Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inwversa Slectrénica {SIE) para la contratacién de bienes comunes.

£] presente Documento de Informacién Cemplementacia {DiC) ests constituido porlas siguienzs partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS DEL PROVEEDIOR DEL BIEM

i 2 informacion cantenida en esta parte, precisers fos requisiios documentarnos minimos ¥ vigenies gue
debersd presentar el provesdor en un procedimienic de seleccidn, de fal forma que s& acreadite &l levara
cabo ia actividad scondm¥ca materia de fa contratacicn, segun la reglameniacicn aplicable en & erriono
nacional: asimismo, fa inclusién de los referidos requisites minimos en lzs Bases para la convacaiona
de una SIE. se realizard an el Capitule IV “Requisitcs de Habilitacion”™ de las Bases sstandarizadas.
asprobadas por el OSCE (...}

1.1. Copia simpie de ia Resolucién de aulcrizacion sanitaria de funcicnamienic @& nombre del
establecimisnto farmacsutics dsi provesdor (drogusria ¢ laboratoric) ¥ de la Resolucién ds
aterizacion del cambio o modificacién o empliacién que acredite lz informacién actualizada de
dicho =stablecimiento farmacéutco, emitidas per Ia Dirsccitn General de Medicamentos,
Insumos ¥ Drogas - Digemid, como Autcridad MNacional ds Procucios Famacsuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics [(ANM) o per la Autoridad de Productos
Farmecéutces, Dispositives Médicos v Producice Sanitarios de Mivel Regional [ARM), seqdn
comesponda, de acuerdo con €l marco normativo vigente.

4.2. Copia simple del Certificade de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) wigenie, emitida
por la AMM o ARM, seglin comresponda, @ nombre Cel establecimiento fammacautico del
prowvesdor {drogueria o laboratorio) de acuerdo con & marco nomative vigenis y, en el casc
gue un tercero brinde servicics de almacenamiento al provesdor, esta ademas c=be presentar
la copia simpls del Cerfificedo de BPA wvigenis del tercero y del documento gqus acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.
£n =l caso que el provesdor sea el laboratorio nacional fabrcants del bien, solc debe presentar
iz copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM}, s=gin lo sefialade
=n 2l pumeral 1.4,

1.3. Copiz simple dei Cerificado de Busnas Pracicas de Distribucicn y Transporte (BPDT) vigents,
emitida por la ANM o ARM, seglin commesponda, a nombrs del estabiscimisnto famacéutico del
proveedor {drogueria o laberatoric) de acuerde con €l marce normative vigenie y. =n el caso
que un tercero brinds sernvicios de distribucién ¥ ransporte al proveedor, este ademas debe
cresentar la copia simple del Cerificado de BPDT vigente det tercero y del documento qgus
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partss.
£n =1 caso que el provesdor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solc debe presentar
la copia simple del certificado de Pricticas de Manufacwura (BFM), segin lo sefizlado en el
numerai 1.4,

1.4. Copia simple dsi cerificade de Buenas Praciicas de Manufactura (BPM| wvigenie, segin o
detallade a continuacion:

a) Para medicamenics: Copia simpie del cerificado de BPM vigente, que comprenda las arsas
para la fabricacién del bisn cfertado, emitide por la Digemid {AMNM), o por la autoridad
sanitaria o entidad coempstents de los paises de alia vigiiancia sanitaria, d= acuerde con =l

2 marco nomatvo vigenis.

= Si el fabricante se encusnira incluido en el “Listado dnico de faborsionos fabricantes ubicados
en e extranjero de productos farmacsutices pendientss de cenifcacicn en Buenas Fracicas
de Manufactura. elaborade por la ANM®, se acepta el cerdificado de BEPM emilido por la
autoridad competents del pais de origen o sus eguivalisntes reconccidos como tales por la
Digemid (ANML
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b Para producios hiclogicos: Copia simple del certificado de BPM vigenis, que comprendz las
Ar=as para |z fabricacitn del bien ofertado, emitide por |a Digemid (ANM), ¢ por ia autoridad
sanitaria o entdad compsiente de los paises de el vigilancia sanitaria, de acuerdo con &l
marco normativo vigente.
5i &l fabricants s2 encuenira incluido en &l “Listads dnico de lzboratorios fabricantss ubicados
en el exiranjero de producios farmacéuticos pendientss de certiicacicn sn Buenas Pracficas
de Manufactura, sishorado por ls ANMS, se acepia 2 certiicado de BPM emifide por la
autoridad competsnte def pals de origen o sus equivaientes reconccidos como tales por fa
Digemid (ANML

¢} Para productos galénicos: Copis simple de! cerfficade de BPM wvigente del fabrcante
nacional emitido por la Digemid [ANM); para preductes impertados, se acepta copia simple
del cerfiicade de BFM o su sguivalenis emitides per la autoridad competents del pals de
origen, d2 acuerdo con €l marce normative vigents.

i Para productos distéticos: Cogia simple def cerificedo de BPM vigents del fabricante

nacional emitido por la Digemid (ANM); para productes importades. s acspta copia simple

del cariificado de BPM o su eguivelents emitidas por la autoridad o entidad competenis del

pais de erigen, de acuerdo con &f marco nomativo vigsnte.

a8

Para medicamenios herbarios: De ecusndo con el marco narmativo vigents.

L

Para producios naturales: Copiz simple del cerificado de BPM vigents, s0lo para productos
impeortades fabricados por encarge, de acuerde con I marco normativo vigsnies.

1.5, Copiz simpie de g Resclucicn Directeral gue autoriza fa inscripcion o la reinscripcion sn el
Regisiro Senitardio vigende y, de ser el caso. de !z Resolucidn Dirscloral de sutcrizacion del
cemhic gue acredite las caracterisficas del bien ofertado o, copia sinmple del Certificado ds
Registro Sanitaric vigente, emitidos por la Digemid (ANM}, d2 scuerdo con =i marco normative
vigente.

Copia simple dsl certificado de andlisis o protocolo de analisis de! bien ofertace, conforme a lo
autorizado en su ragistro sanitare, de acuerdo con &l marco namiativo vigents.

1.6

h

1.7. Copiz simpie d= los rotulados de los envases inmedisto y mediato de! bien ofertado, de
comesponder, conforme & lo autorizade en su registro eanitanic, de actende con &l marco
normaivo vigents.

Cogiz simple ¢2l inserio del bien ofertade, de comssponder, confoms a o autorizado =n su
r=oistro sanitario, de acuerde con & marce nomaivo vigents.

1.8

q

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

L a informacién contenida an esta parte, precisard la metodologia & emplear para la comprobacidn de fa
calidad de los bienss v servicios a contratar; asimismo, dicha informacion podrd ser empisada per Jas
Entidsdes para establscer Iz exigencia de dicha comprobacion en la claboracion de las Bases pars 2
convocaioria de una SIE, especificaments en lo ralacionado &l numeral 3.2 “Forma de Entrega de Iz
Prestacion® (segundo pérraf) def Capitulo 1l “Especificaciones Técnicas”™ de jas Bases estandariza das,

T‘\"“-..\__\ aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:
2.1. Bien  22.Método demuestreo | 2.3, Ensayos o pruebas.
Medicamentos | S€ reslizara de acuerdo con &l | Se realizaran de acuerdo con €l marco nomativo
mzrco nommativo vigente v lo | vigenie yle establecido por ef Centro Nacional de

Productos establecido por &l Centro Nadional | Control 8 Calidad - CNCC del Instituto Nacional
biologicos de Confrol de Calidad - CMCC | de Salud - INS {Organismo Pibiico Ejecutor del
Productos cel Instituto Macional de Salud - | Ministerfo de Ssiud - MINSA), gue aprusha la
galenicos INS (Organismo Piblico Ejscutor | Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Andiisis de Control de Calidad, de Producios
dieteticos en su calided de érgeno | Farmacsuficos.  Dispositvos  Medicos ¥
Medicamentos | competents para dirgir y operer la | Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
herbarics Red de Lshorstorios de Control | compstenis para dingir y operar la Red Nacional
Productos de Calided de Medicamenios vy | de Laborstorios Oficiales de Conirol de Calidad
naturales de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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2.4.Otras precisiones

£l control de calidad serd de exigencia obligatoriz per Iz entidad, sata condicién debe sstar sefialada
en las bases, realizando las precisiones gue apliguen, tales como, que log cosios que demand= dicho
contral de calidad deben ser asumidos por £l contratista; no obsiants, =n el caso que €l drea usuaria
detsmine que los costos o 2 oporiunidad del suministre criginades de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en rissgo la finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con £l
sustento comespondients.

Parte Il - OTROS

3.1. Logotipo
De requenr ! logotipo en los rotulades ds los envases mediato ¢ inmediato. de cormesponder, |2
entidad debhe precisario en las bases.
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Pagina3ded

N2
Wiy Z BICENTENARIO
.?.5:: DEL PERU
AR 2021- 2024
m\\

I

A



e L : | Centro Nacional de
Ministerio ) Abastecimiento de Recursos
de Safud i 3 Estratégicos en Salud

“Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio del Sicentenario, de la consolidacion de nuesira Independencia, y de la conmemoracien de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucha”

ANEXO N° 02

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : PROXIMETACAINA, 0.5%, SOLUCION OFTALMICA. 15 mL
Dencminacién lécnica : PROXIMETACAINA, 0.5%. SOLUCION OFTALMICA, 15 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general - Mecicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Proximetacaina clormdrato 0.5% Sciucién oftdlmica 1S mlL.
Smonimia de Proximetacaina: Proparacaina.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Ingrediente farmacéutco | CLORHIDRATO DE PROXIMETACAINA | Registos sanitarios
activo - IFA o CLORHIDRATO DE PROPARACAINA vigentes, segin lo
Concentracién 0.5% gctameado en e:
SOLUCION OFTALMICA. comprence a la R;g"g::;’:"t‘éoﬁir; %
Forma farmacéutica forma farmacéutica detallada: solucién \igi = Saniaria
oftalmica. wgilancia anitaria
de Productos
Farmacéuticos.
Dispositives Meédicos
¥ Productes
Via de administracidn 1. OFTALMICA Sankacios, aprabado
con Decreto
Supremo
N° 016-20711-SA ¥
modificatorias.

E] medicamente cebe cumplic con las especificaciones técnicas autorizacas en su registro
sanitano.

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

Precisién 1: Excepcionalmente. la entidad podra precisar en las bases una vigenc:a minima cel
bien. inferior a fa establecida en el parrafo precedents; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas ce un
proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluaca por la entidad. considerando ia finalidad
de la contratacidn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediatc y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registre sanitario. de acuerde a lo estadlecico en el Reglamento para
el Registro, Contrel vy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos. Dispositives Meédicos y
Productos Sanitarios. aprobadeo con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatonas.

Envase inmediato: Se acepta lo autonzado en su regisre sanitario.
Envase mediato: £l contenide maximo sera hasta 25 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas ¢e Almacenamienio, establecidas en la normatividad
vigente emitica por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitariocs - ANM.
P T 2.3 Rotulado
7 aa AR Debe comresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Insgrio
Es cbligatoria la inclusién dei inserto. con la informacién autorzada en su registro sanitano.
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ANEXO N° 03

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
CENARES
(Nimero de proceso de seleccion)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las
bases y demds documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances
y las condiciones existentes, el postor gue suscribe ofrece la (objeto de contratacion del
proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del
Capitulo 1l de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda
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ANEXO N2 04

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 certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de
|a fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de
habilitacién no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a
continuacion:

Ntmero de Expediente presentado a

\ Laboratoric Fabricante Pais de procedencia DIGEMID

|

~—__ [consignar ciudad y fechal

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

il
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ANEXO N2 05

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion
Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

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

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

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a treinta (30) 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 N2 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAIE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

CENARES

[consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-

El que se suscribe, don / dofia woeeeeeececccee e ..., identificado con Documento de
Identidad Ne................. Representante Legal de ..oooovieeeieieeieeeeceeee et , con
R.U.C. N2 .................. DECLARO BAJO JURAMENTO la informacidn que a continuacion se detalla

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

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

3 ‘[consignar ciudad y fecha]

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