Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud

“Decenio de |a lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de |z unidad, | nazy el desarrollo”

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO 2024 — SOLUCION SALINA BALANCEADA 500 mL SOLUCION.

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion.
Adquisicion del producto farmaceutico 2024 — Solucion Salina Balanceada 500 mL Sol

1.2 Finalidad Publica de la contratacién del kien.
Brindar productos farmacéuticos y insumos para contribuir con el cumplimiento de lo
establecido en los documentos técnicos para la atencion de los pacientes afectados por
enfermedades oculares y prevencion de la ceguera.

1.3 Dependencia que requiere el bien.
Estrategia Sanitaria de Salud Ocular y Prevencién de la Ceguera — Direccion de
Prevencion de Enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas (DENOT) de la
Direccién General de Intervenciones Sanitarias en Salud Publica -DGIESP y el Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud — CENARES.

1.4 Objeto de la contratacién.
Objetivo General:
Mejorar la respuesta del sector salud, ampliando e! acceso y dotacion oportuna de
insumos estratégicos de calidad (productos farmacéuticos, dispositivos meédicos e
instrumental quirtrgico) a los servicios de oftalmologia a nivel nacional para la atencion
de la poblacion afectada per enfermedades oculares enmarcado en el RM N° 734-
2022/MINSA — Plan de la Gestién de Salud Oculary Prevencion de la Ceguera 2022-2026
y los documentos normativos del Componente de Salud Ocular de la DENOT de la
DGIESP.
Objetivo Especifico: .
Adquisicién de la Solucién Salina Balanceada para ser utilizados en las cirugias de
catarata a las personas mayores de 50 afios a mas, enmarcado en las rnormas técnicas
sanitarias “Guia de Préactica Clinica para tamizaje, deteccion y tratamiento de catarata”
aprobado con Resolucidn Ministerial 11°537-2009/MINSA 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.
/ ' 2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR.

2.1. Cantidad requerida: segun detalle cuadro N° O1:

CUADRO N2 01: CANTIDAD DE COMPRA

PRODUCTO : CONCENTRACION CANTIDAD

SOLUCION SALINA BALANCEADA 500 mL SOL 20,515
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2.2. Caracteristicas del producto:

El producto fai macéutico objetivo de la presente contratacién, debe contar con la
siguiente caracteristica:

PRODUCTO 3 —
’—FARMACEUTICO O TR oM FARMACEUHICA | s
SOLUCION SALINA ‘
20,515
L AL aERATA 500 mL SOL SOLUCION 05

Los productos farmacéuticos deben cumplir cada una de las caracteristicas de
calidad segln los requisitos establecidos en la farmacopea vigente a la cual se
acoge, accrde a lo autorizado en su Registro Sanitario. Cuando la forma
farmacéutica del producto farmacéutico no se encuentre en las farmacopeas
aceptadas por ley, el producto farmacéutico deberd cumplir con las
especificacinones técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica propia de!
fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

Para verificar la calidad de un medicamento bajo una forma farmacéutica
definida que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se
aplicard la metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N2 028-
2010-SA o Art. 31 del D.S. N2 016-2011-SA, segin fecha de inscripcidén o
reinscripcion).
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V. | CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO
Descripcion: Solucon aslérl para imgacién. es transparente, inc: 'ora y ibre de material partculaco.
con pH de 6.5~ 7.2, incicada para la kngacidn oftdimica durante Cirugia intracapsular de cataral:
cirugias fltrantes ant glaucematosas, queratoplastia, heridas de la chmara anterior, Frigacdn en la
cirugia extracapsular, lavado de vias lagrimales. vitreclomia, Preserva la vitalicad el endolelio ¥
ayuda a prevenir los edemas corneales postoperatorios gracias 1 su expecifica f&rmula balanceada.
Contiene: Cada 100 ml contiener:

Materialos: Todos los materaies ullizados para la fabricacién de las Jiferentes partes de la Solucdn
salina balancesda cumpliran ¢ 7 las exigencias establecidas por Jas Normas commespondientes segun
io autorizado en su Registro Su:ario.

La presente describe las caracieiisticas lécnicas y de calidao gue cosresponden al producto
farmacéutico SOLUCION SALINA B/ LANCEADA 500 miL Solucion.

a) Principio Activo: Cada 100 mL se compone de:
» Cloruro de sodio (N3Ol 0.84%,
= Cloruro de potasio (r.71) 0.075%,
» Cloruro de calcio dihigrate (CaCl212H20) 0.048%,
« Cioruro de mannesio hexahidra'ade (MgCl276H20) 0.03%,
« Trihicrato de acststo sédice [C21i3Na0213H20) 0.39%.
N « Citrato socico dihidrato (CBHSNa3D T 12H20) 0.17%,
» Hidroxido sédico ylo Jiaide clorhidncn (para ajustar ¢f pH)L
* Agua para inyeccién.

Asimismo. se consicera la expresicn del contenido en g/100 mL
Principic activo; cada 100 mL se & mpone de:

» Cloruro de sodio (NaCl) 5.4g.

» Clorure de potasio (KCI) 0.75g.

« Cioruro de calcio dibidrato (CaCi2 12H20) 0.48g.

« Cloruro de magnesio hexahidratads (MgCI2 [6H20) 0.309.

» Trihicrato de acetato sddice (C2H3NA023H20) 3.9g.

« Citrats sodico dihidrato (C6HSNa30T 12H20) 1,70g,

« Hidréxido sédico yio dcido clorhidrico (para ajustar el pH). ¥

* Anua para inyeccion.

b) pHde 7 5.7.8

¢) Volumen: 500 mL

d) Unidad dc Medida: Unicad

e) Forma Farmacéutica: Sclucion Esténl para lrmigacidn,

f) Aplicacién o Uso: Citaimica

g) Vigencia do producto: De acuerco a o auterizado en su Reg=re Sanitario.

hj Forma do presentacién y/o envase inmediato: Frascos de vidrio tipo il ¢ de plastces
fiexibies de polipropiienc (PP} o poiietilenc (PEBD) ce 5u0 ml esténl de un soio uso para
el principic active de acuerdc 3 Jo aprobado en el Registro Sanitario o Certificado
Sanitaric autorizads por ka Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositvos
Médicos ¥ Producios Sanitarics. en concordancia ¢on lo establecido en el DS N* 016
2011/5A y sus modific slorias comrespondientes, '
Asimizsmo, débe contar ¢on seguridad hermElica o precinto de segunca!

i} Envase mediato: De acuerco o lo autorizado en el Registro Sanitaric. f envase serd
unitado {caja) rigide de candén alisado o plastificado, resistente 2 la manipulacidn, §
permita proleger el producic durante su transporte y almacenale, que garantice las

s fisicas e integridad del producio en concordancia con lo establecido ea e
D5 N* 016-201 /SA y sus modificatorias comrespendientes.

) Inserte o Prospecto: Se debe acjunia; | ara cada unidad {salvo presenlacién da 2 o m-s
uriiades por caja, donde Se aceptard ¢.mo minimo 1 inserto por cada caia) & inseny
az sbado en su Regisiro Sanitaric. Bl contenido del prospecio © inserio que acompana
al pioducto farmacéuticos deberd estar conforme a o establecido en & articulo 48° del
Dec:oto Supreme N.2 016-2011-8A v sus modificatorias comespondientes.

k} Conter'do maximo de! envase medizin: Cajs de cardn con empagues individugles >

calax iz o 24 frascos, da scuerdo a ko o orizads en su Registro Sanitario. l

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo

El envase mediato e inmediato del producto farmacéutico a adquirirse, deberd llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibies y tinta indeleble de color negro,
segun se detalla a continuacion: ' -
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ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO
“ESTADO PERUANO”
. A
CENARES-MIMGA Consi gerAriisesoNgeNie[eccién
PROHIBIDA SU VENTA PgROHIpBIDA S VENTA
(SIGLAS DE PROCESO)

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

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

Importante: Se exceptia el rotulado en el envase inmediato, a los productos cuya forma
de presentacién final tenga un sistema de seguridad que mantenga la integridad e

inviolabilidad del envase inmediato. =
3.2. Vigencia del producto
Deberd ser igual o mayor a dieciocho (18) meses aI momento de su internamiento en
los almacenes de la Entidad.
3.3. Cronograma, plazo de entrega y lugar de entrega
3.3.1. Cronograma y plazo de entrega
La entrega se realizara de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N2
02:° o
ARSI Cuadro N2 02; Cronograms de Entrega
v ‘ ‘i : P Cor e, Cantidad | Primera | Segunda Tercr
/ : Requerida | Entrega Entrega Entrega
SOLUCION SALINA
BALANCEADA - 500 MLSOL | 20515 9,515 6,000 5,000

/75 El plazo de entrega se realizara en dias calendarios contados a partir del dia
E’} J<) siguiente de firmado e! contrato, de acuerdo l cronogruma establecndo enel
t-

A

cuadro N2 03:

Cuadro N2 03: Plazos de Entrega

Producto

e Concentracién | Primera Entrega | Segunda Entrega | Tercera Entrega
Farmaceutico ;

SOLUCION SALINA ) ; " p
SRR 500V SOL | HASTALOS45DIAS | A LOS 135 DIAS | A LOS 195 DIAS
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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. Este plazo incluy= el
plazo de las pruebas de Control de Calidad.

- Laorden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad, como
maximo hasta ios 10 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime
la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes
sefalado.

Segunda entrega

- Lasegunda entrega, se efectuara a los ciento treinta y cinco (135) dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el
plazo de las pruebas de Control de Calidad.

- La orden de compra para la segunda entrega sera notificada por la Entidad, con
una anticipacién minima de treinta (30) dias calerdario, 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 electronico dirigido al contratista, en el mismo
plazo establecido.

Tercera entrega :

- Latercera entrega, se efectuara a los ciento noventa y cinco (195) dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el
plazo de las pruebas de Control de Calidad.

- Laorden de compra para la tercera entrega sera notificada 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 podré notificar la entrega a
través de un documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo
plazo establecido.

3.3.2. 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.

3.4. Métodos ce muestreo, ensayos ¢ pruebas para la conformidad de ios bienes
3.4.1. Control De Calidad

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

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

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad
segun se detalla en el cuadro N2 04:
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Cuadro N2 04: Cronograma de Controles de Calidad

i Primera Segunda Tercera
Producto Concentracion
Entrega Entrega Entrega
SOLUCION SALINA BALANCEADA 500 ML SOL CONTROL CONTROL | CONTROL

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

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

En casos de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la2 entidad podra solicitar el control
posterior (a la entrega) del lote en cuestion, 2 un laboratorio acreditado de la Red
de Laboratorios de Control de Calidad. '

Pruebas y requerimientos de muestra para Andlisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la
“Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, aprobada mediante Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del

"Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se

indica el Listado Genera! de Pruebas criticas y cantidades de muestras para
control de calidad. '

La contra muestra esta conformada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba.
Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder

~al Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su

3.4.3.

Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de

Particulas Extraiias en inyectables, se aplicaré de acuerdo a la farmacopea vigente

referido en su registro sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor deberé solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
de la Red, cuando cuente ;:or lo menos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se
seleccionard de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote)
schre el cual el laboratoric de control de calidad tomard las rmuestras para los
andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra deberadn constar en el Acta de Muestreo, la misma que deberd ser
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firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor,
y sera considerada como reguisito obligatorio para la entrega del Producto
Farmacéutico en el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo N°
02, deberéd ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento de
seleccidn.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla
de Requerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

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

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

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del procducto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del Producto
Farmacéutico terminado, segin lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el
caso de metodologia propia, debe precisar la version y el aiio de la misma.

- Esténdares, los que deberdn contar con una vigencia no menor a tres (03)
meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si ésta es
del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras

2N condiciones inherentes al Producto Farmacéutico.

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

3.4.4. Aspectos adicicnales a ser considerados en el Control de Calidad

a. Las unidades de! lote muestreado representan al universo (total de unidades
de los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de
calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de
todos los lotes que conforman dicho universo. La obtencidn de un resultado
de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple
con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en el
numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Controi
de Calidad, no pudiendo el proveedor realizar la entrega o distrinuir ninguno
de los lotes que conforman dicho universo.

b. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el proveedor procederd inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidza 1 de los lotes restantes, cuyos gastos
lo asumird el proveedor. En este caso, solo formardn parte de la entrega los
lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME". El
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namero de informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos
durante el periodo de ejecucién contractual.

c. En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucién Ministerial N2 1853-2002-SA/DM y/o
mcdificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos anteriores.

d. 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 procederd a realizar el muestreo entre los lotes no
muestreados previamente.

e. Cuando un lote sirva para atender mds de una entrega, es decir cubra el 100%
de cada entrega, y las unidades entregadas forman pnarte del total de unidades
del universo muestreado, no serd necesario realizar un nuevo control de
calidad para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de
ser el mismo lote, perc 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.

f. En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la
entidad podré solicitar a través de la Direccién 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

_podré solicitar su apelacién o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete
primeros-dias hébiles posteriores a la recepcidn de la comunicacién por parte
de la Entidad, el cual indicaré la informacion técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, serd
interpretada como una negacién a su derecho de réplica o dirimencia.

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

3.5. Compromiso de Canje

El proveedor deberd presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por defectos o vicios ocultos (Anexo N° 03), en caso que el producto
farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa
atribuible = la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracidn, ¢ ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de |2 Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, » partir del dia siguiente de la notificacidn, y no generara gastos adicionz'es
a los pactados con la entidad.
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3.6 Sistema de contratacién:

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD GE LOS BIENES

4.1. De las condiciones de entrega:
En el Acto de Recepcién 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) emitida por la entidad
contratante.

b) Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT). Esta deberd consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Declaracién Jurada de Compromisc de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Ocultos, serd entregado por Unica vez en la primera entrega que se efectué en cada
Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo 03). Es preciso indicar que esta
Carta de compromiso de canje es de aplicacidon para cualqulera de las entregas por
cada Entidad participante.

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

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

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

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

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

i) Declaracion Jurada donde especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucién (Anexo N° 05).
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j) Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente
firmado por el Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y del contratista.
(Anexo N° 06).

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados
todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no
corresponde el producto con lo solicitado (vigencia de! producto, forma de
presentacién, logotipo, entre otros).

4.2. Conformidad de los bienes

La recepciony conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la conformidad serd otorgada a
través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y
Distribucion del CENARES.

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

e Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 06),
debidamente suscrito.

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

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, previa conformldad de cada entrega,
del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucidn del CENARES después de
recepcionado el bien. '

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

e Acta de verificacidn cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 06), debidamente
suscrito. ‘

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

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

e Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirdn Nazce
N° 548 Jests Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:5C horas.

PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucidn de las prestaciones objeto del
contrato, LA'ENTIDAD le aplica automéaticamente una penalidad por mora por cada dia de
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atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.
RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho
areclamar posteriormente por defectos o vicios u: otras situaciones andmalas no detectables
o no verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles
al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de los bienes que se
hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir de
la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera
presentar la Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas

~ (Anexo N° 01).

8.1. Documentos para la admision de la oferta por cada item
a) 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 autorizacidon, en tanto éstas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada
ante la ANM y el bien 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 institucidn, 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 deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcién y registro
sanitario del producto.

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

b) Copia simple del Certificado o Protocolo de Anélisis, autorizado por la ANM u otro
documento correspondiente del item ofertado, en el que se sefialen los ensayos
realizadcs, las espocificaciones y resultades obtenidos segln lo autorizado en su
registro sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de Registro
Sanitario, que sustenten las caracteristicas especificas del bien solicitadas en la Ficha
Técnica.
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Los certificados de andlisis deben consignar cuanto menos la siguiente informacion:
nombre del producto y/o cédigo del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de analisis y/o emisién del documento, o fecha de liberacion del producto o fecha
de aprobacién del producto, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre
del laboratorio/fabricante que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas
de calidad nacional e internacional, se aceptard las técnicas analiticas propias del
fabricante que se encuentran autorizadas por DIGEMID para la autorizacion del registro
sanitario.

En el caso que el Certificado de andlisis u otro documento equivalente no considere
todas las caracteristicas especificadas en la Ficha Técnica, se debera presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el
cumplimiento de dichas caracteristicas.

Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato, u
hoja de instruccién de uso o mianual, cuando corresponda, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o
autorizacién excepcional, Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) se aplica durante todo el proceso de
seleccidn y ejecucion contractual.

Los documentos se presentan en idioma espafiol, cuando los documentos no figuren
en idioma espafiol, se presentard la respectiva traduccidn por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido
por la ANM, para fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas a! tipo de dispositivo
médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europes, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segln corresponda de
acuerdo a la normativa vigente.

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor emitida por la ANV o ARM (este Gltimo, en caso de
la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo 0:4-2011/SA, Decreto Supremo
033-2014/SA y sus modificatorias), segun corresponda y cuando corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar la Certificacion de Buenas Prdacticas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se deberé presentar la Certificacion de Buenas

Wz
22 micenTenARIO
— =2 DEL PERU

% §=7
{/Jm\\\\ 2021- 2024
um\‘b‘

27

\



8.2.

Centrc Nacional de
Sy Abastecimiento de Recursos
Tzl S - Estratégicos en Salud

“Decenio de |z |gualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afic de la unidad, la paz v el dasarrollo”

Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompafiado para este caso la documentacién que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice que est2 haciendo uso de los Almacenes).

Copia del Certificadc de Buenas Practicas de Distribucidon y Transporte vigente,
cuando corresponda, 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 CALIFICACION - HABILITACION:

Copia simple de la Resolucion c¢e 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 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 opinidn desfavorable de
la ANM o ARS respecto de su solicitud , seglin corresponda.
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores
CENARES
(NGmero 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 numerai 3.1 del
Capitulo Ili de la seccidn especifica de las bases y los documentos del procediiniento.

-\ [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

)

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legz! o comun, segun corresponda
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ANEXO N2 02

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

[Consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

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

| Numero de Expediente presentado &

L torio Fabri Pai denci
aboratorio Fabricante is de procedencia DIGEMID

|
l
|

[rconsignar ciudad y fecha]

Firma y sello de] Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N2 03

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

EE AN EESEESE: EEEEESEASSSESSEEEE SIS NAN NSRRI AR REE RS RS sRaasnnE

Nomenclatura y nombre del proceso de selecaon

Sefiores

CENARES

[consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de'Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del...

(Razédn social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudlque de nuestra
propuesta presentada [consignar nomenclatura del proceso].

El canje seré 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 o ante una no conformidad de un control de calidad, antes de su fecha de expiracidn. El
producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso de
seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

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

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firia y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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ANEXO N2 04
ACTA DE MUESTREO N°..............
[consignar nomenclatura del proceso]
Fecha: e HOF@! oo, NUmero de ENtrega: ...vvveeeenene

L eV LT [ S
Labcratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Producia:
Nombre y concentracién: .
Forma Farmacéutica:
Forma de Presentacién: .

FabfiCartes ann s

N° de Registro Sanitario 0 CRS: ..eveeeee......

. Datos del Muestreo:
e Lugar del muestreo (direCCitn): ...ov.eeveeereererereseesesesesss
i N° total de unidades @ NErEEAI: ..o e eeees oo
Ne total de lotes a entregar. .......cccocovinennna. correspondiente @ @Ntrega oo ceeveevovns e
‘N2 de Lote . | Fecha de vencimiento . Cantidad

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

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados: geils n
Técnica de muestreo:

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: SI [NO |No aplica
- Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estdndar(e<)

- Certificado (= anélisis del estdndar

OBSEIVACIONES: ..ottt e re st er e st
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ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefores

CENARES _

[consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

El que se suscribe, don / dofia identificado con Documento de
Identidad N2 Representante Legal de .., con
R.U.C. N2 wooooorooo..... DECLARO BAJC JURAMENTO la informacion que a continuacion se detalla
respecto a las condiciones especiales de embalaje del:

TEM N°:
DENOMINACION:

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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