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] ESPECIFICACIONES TECNICAS )
ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LA INTERVENCION
SANITARIA DE VIH-SIDA - DOLUTEGRAVIR 50 MG TABLETA

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION
1.1. Denominacion

Adquisicion del producto farmacéutico Dolutegravir 50 mg tableta, para la
atencion de los pacientes que reciben tratamiento antirretroviral gratuito en
los establecimientos de salud del sector publico.

1.2. Finalidad publica de la contratacién

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el producto farmaceéutico
Dolutegravir 50 mg tableta destinado a la terapia de rescate de la infeccion
por el VIH'. De esta manera, lo que se busca es garantizar la continuidad de
la atencién en los establecimientos de salud publicos a nivel nacional, de
manera gratuita.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion

. Direccién de Prevencion y Control de VIH, Enfermedades de Transmision
Sexual y Hepatitis (DPVIH) de la Direccidén General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

1.4. Objeto de la Contratacion

Abastecer con el producto farmacéutico antirretroviral a las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos
Especializados, seglin corresponda, para brindar atencién oportuna a las
personas viven con el VIH, en todos los establecimientos de salud ptblicos del
pais, de manera gratuita.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segln detalle:

\ ITEM PRODUCTO CANTIDAD
137 1 DOLUTEGRAVIR 50 MG TABLETA 17,160
2.2 Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente
al producto farmacéutico (Anexo N° 01).

I Resolucian Ministerial N° 1024-2020-MINSA NTS N° 169-MINSA/2020/DGIESP "Norma Técnica de Salud de Atencién
Integral del Adulto con Infeccion por el Virus de la Inmunedeficiencia Humana (VIH)".
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2.3 Envase, embalaje y rotulado

2.3.1 Envase

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

¢ Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el
producto durante su transporte y almacenamiento.

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

2.3.2 Embalaje

El

embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes

requisitos:

Cajas de carton nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion,
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 Farmacéutico,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

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

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de
la caja con contenido y sus dimensiones. Para 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 simbolo de forma legible y
proporcional al tamafio del embalaje.

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

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato
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Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al
producto farmaceutico 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.

Es obligatorio la inclusién del inserto con la informacion autorizada en su
registro sanitario, segun corresponda.
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3. CONDICIONES DEL BIEN A CONTRATAR

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
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3.1. Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico

De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central
de Compras Publicas - Pertl Compras (Anexo N° 01).

3.2. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

PRODUCTO Entrega Unica

DOLUTEGRAVIR 50 MG TABLETA 17,160

La entrega se realizara hasta los veinte (20) dias calendario contados a partir del
dia siguiente de emitida la orden de compra. Se aceptara la entrega parcial hasta
un maximo de dos entregas

3.3. Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1 parcela N° 6, Sector
Santa Genoveva, Lurin (Productos no 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 4:00p.m.

S ~ 3.4, Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracion jurada de Compromiso
de Canje y/o reposicion 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 expiracion.

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

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
BIENES

4.1. De las condiciones de entrega:

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

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

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote.
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¢) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos, sera presentado a la entrega del bien en la
Entidad (Anexo 02).

d) Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o
reinscripcion en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM
del Ministerio de Salud — MINSA, segln legislaciéon y normatividad
vigente.

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

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

g) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias),
debidamente firmado por el representante de la empresa contratista.
Anexo N° 04

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 del
producto, forma de presentacion, entre otros).

Conformidad de los bienes

La conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:

La conformidad serd otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo

Adjunto de la Direcciéon de Almacén y Distribucién.

Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la

siguiente documentacion:

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

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo
siguiente:

4,21 Calidad

Los productos farmacéuticos que se entregan corresponden a las
especificaciones técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se
encuentran en adecuado estado de conservacion. Para llevar a cabo tal
verificacién el contratista deberd entregar una copia simple de los
siguientes documentos:

eyd



‘ Centro Nacional de
| Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud

oy

%)

-

m

=
!

B

=

&1 en
i

=}

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"Afo de |a recuperacidn y consolidacion de la economia peruana"

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos, presentada al momento de la entrega,
Anexo N° 02.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente.

c) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacidn, seglin lo dispuesto en la normativa
correspondiente, por cada lote entregado.

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

4.2.2 Cantidad

a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las
cantidades requeridas y especificadas en las correspondientes
ordenes de compra.

b) La Guia de Remision debera indicar obligatoriamente el nimero de
los lotes entregados y la cantidad de productos farmacéuticos que
suministra con cada lote por cada item.

c) “Acta de Verificacion Cualitativa-Cuantitativa” (original + 2 copias),
presentada por el representante de la empresa contratista Anexo N°
04, debidamente firmado por el Director Técnico o Asistente Técnico
de CENARES.

Si durante el acto de recepcidén de los bienes se advirtiera mermas y/o
productos farmacéuticos deteriorados a consecuencia del transporte, el
contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de
la Entidad, por defectos o vicios ocultos u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los Productos
Farmacéuticos debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en
un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago Unico a favor del contratista, de acuerdo al cronograma
de entrega.

Para efectos del pago de la contraprestacion ejecutada, el contratista debe
presentar la siguiente documentacion:

¢ Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2. del
presente documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE, la
conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto
de la Direccién de Almacén y Distribucion.

e Guia de Remisidn (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando |a
fecha de recepcion de los bienes.

e Comprobante de pago.
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Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en
Av PachacUtec N°900 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a
16:30 horas.

“Decenio de la Igualdad de Opertunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana"

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacién y de acuerdo a lo
establecido en el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las
presentes especificaciones técnicas.

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

7. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones
andmalas no detectables o no verificables durante la recepcién de los productos
farmacéuticos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la
reposicion 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 un (1) afio, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

REQUISITOS DE HABILITACION:

Los productos farmacéuticos a ser adquiridos deben contar con la documentacién
técnica de acuerdo al documento de documento de informacidon complementaria y
la ficha técnica respectiva.

Requisitos documentarios minimos generales:

e Copia simple de |a Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de

{f Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM

o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud
- MINSA, segun corresponda

8.2. Requisitos documentarios minimos por el item:

e (Copia simple de |la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del producto
farmacéutico ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o
entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises
con los cuales exista reconocimiento mutuo, segtn legislacién y normativa
vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el
marco de lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor
debera presentar Declaracién Jurada de presentacion de solicitud de
certificacion de BPM y estar comprendido en el listado de Labaoratorios
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Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM. (Anexo
N° 03).

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del proveedecr, emitida por la ANM o ARM, segun

corresponda.

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

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

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

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien,
solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de
Manufactura (BPM)

Copia simple de la Resoluciéon Directoral que autoriza la inscripcion o
reinscripcion_en el Registro Sanitario o Certificado de Redgistro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacién o
autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la
informacién registrada ante la ANM vy el producto farmacéutico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién
del Registro Sanitario en tramite de renovaciéon, el postor debera
presentar copia de la solicitud de reinscripcién y registro sanitario del
producto.
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e Copia simple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Analisis del bien
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro Sanitario del bien ofertado, seglin legislacion y normatividad vigente.

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afo de la recuperacion y consolidacién de la economia peruana”

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto,
cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

- Para el envase inmediato y mediato, seguin lo establecido en los Articulo
N° 17, 44, 45y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, autorizado
por la DIGEMID.

- Para el inserto: segln lo establecido en el Articulo N° 48 del D.S. N° 016-
2011-SA y modificatoria, segln lo autorizado por DIGEMID

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso
de seleccion y ejecucidn contractual para productos farmacéuticos.

Los documentos se presentaran en idioma espafiol.

Cuandc los documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segtn
corresponda, salvo el caso de la informacion técnica complementaria contenida en
folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en el idioma
original.
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ANEXO N° 01
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perd Compras)
FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion ded bien . DOLUTEGRAVIR, 50 mg, TABLETA

Deraminacidn ldenica . DOLUTEGRAVIR, 50 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Medicamanto de Us0 en seres humanas. Se acepla i denorminasdn:
Dolutegravic de sodia 50 mg Tabieta,

2. CARACTYERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

El medicamento debe cumple con las ecspzcificaciones denicas aulorzadas en su registo
sanilario,

La vigencia minma del medicamento debe ser igual o mayor a diecechs {18) me=es al momento
de fa enlrega en 2l aimacén de (3 entidad. asimizmo, para el caso de 2uminzlros penddicos de
Bienes de un mismo ote, serdn aceplades hasls con una vigencia minima de quince {15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, fa entidad podrd precisar en las bases una vigencia minima el
hien, Inferdior a lo establesida en el pdorafo precedents; solaments &0 ef cazo que |3 ndagacida
de mercado avidencie gue la refenida Wigenda minima no pueda ser cumplida por mds de un
proveedor en el mercado. Dicha sflusdion serd evaluada poe fa entidad, consderando la finalidad
dhe la contratacidn,

Envase y embalaje

1os erwvases infnednto y medisio del medicamento deben cumply con ks espeaficaciones
1Ecnicas ayvicrizadas en i regislo sanitanio, de acuerdo a ko establecdo en & Reglamento para
el Regiztro, Contrel y Vigilancia Saritarsa de Producteos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y
Preductos Sanitatios, aprebado con Decaretlo Supremo N° 018-201 1-8A y modificatorias.,

Envase nmediale: BEsier, folin o frasco (que conliene hasts 30 TABLETAS), de scuerdo a o
autedrado en su regiro Lariaro.

Envaze medialn: El contenikdo maximo serd hasta 500 unidades (aplicable solo para biister o
foho)

Embalsie £l medicamento debe embalarse de scuerdo a las condiciores requeridas para o
cumpiimiento de las Buenas Priclicas de Almasceramienio, estableddas en fa namatividad
wigents emitida pee 13 Autendad Nadoral de Preducios Farmacduticos, Disposithves Médidos y
Productos Santancs - ANM.

2.3 Rotulado
Debe cotrespondar al medicamento, de acuerdo 3 lo sutorizado en u registro sanitarno.

24 Inserto
Es ptiigateris 13 inclusidn del insearlo, con la informaciin autorzaca en su regisiro sanitado,
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ANEXO N° 02

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Seﬁores' )
COMITE DE SELECCION .
[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
................................................. (Razén social de la empresa o consorcio) por el
producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada a la [consignar proceso
de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de sus

caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto

0 vicio oculto antes de su fecha de expiracion. El producto canjeado tendra fecha de

expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la
«wmw o fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara 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,

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 03

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

Sefiores )
COMITE DE SELECCION )
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

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

Pais de Namero de Expediente

gl in i s procedencia presentado a DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

oy S\ Firma y sello del Representante Legal
| Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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