Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"”
0 “Afio del Bicentenario, de la consolidacidn de nuestra Independencia, y de la
= conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

DIRECCION DE
PROGRAMACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS'

ADQUISICION DE BEDAQUILINA Q.P. X 10 MG

1. AREA USUARIA:

Direccion de Prevencion y Control de Tuberculosis (DPCTB) de la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

La presente contratacion busca contar con insumos necesarios para fortalecer la
capacidad de respuesta en el diagnéstico de tuberculosis, vigilancia laboratorial, y control
de calidad; con el propésito de procesar las muestras bioldgicas obtenidas a nivel nacional
y de esta forma brindar respuesta oportuna a la poblacion y contribuir con las medidas de
control sanitario.

3. DEL REQUERIMIENTO

a) Justificacion de la contratacion:

Abastecer con insumos de laboratorio que permitan realizar el procesamiento del
diagnéstico de tuberculosis y de esta forma brindar respuesta oportuna a la poblacion
con las medidas de control sanitaria.

b) Stock y urgencia del bien:

No aplica.

4. ACTIVIDAD DEL POI:

Programacion de Actividades Operativas para la adquisicién de RES en el Programa
Presupuestal -016 TBC-VIH/SIDA?

ASIOAD, | acvioa> | acwmsposmaTvA | UNDADRE | META
sooaess | Aotootsesoosos | TS SESINIR | omonosTicaoa | 2
5. DESCRIPCION DEL BIEN:
fTEM | CANTIDAD | UNIDAD DE MEDIDA DESCRIPCION
h // 1 6 FRASCO X 10MG | BEDAQUILINA Q.P. X 10 MG |

I Directiva Administrativa N° 001-CENARES/DA-2023
2 Resolucion Directoral N° 755-2022-CENARES/MINSA Aprobacion del Plan Operativo Anual (POI)
2022 modificado V.01.
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51 CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN

e Porcentaje de Pureza: >=98%

Frasco x 10 miligramos, (02 frascos x 5 miligramos)

Peso Molecular: 671.58 (Bedaquilina fumarato) ¢ 555.50 (Bedaquilina)
Formula: CasHssBrN.Os(Bedaquilina fumarato) ¢ Ca2Ha1BrN2O4, (Bedaquilina)
Droga en polvo licfilizado.

Para realizar pruebas de susceptibilidad de M. tuberculosis.

Farmaco antibiético de diarilquinolina que se dirige a la ATP sintasa.

Se requiere: Registro sanitario (segun corresponda)

e Temperatura de almacenamiento: De acuerdo a lo indicado por el fabricante.

5.2 CONDICIONES DEL BIEN:
5.2.1 Vigencia del producto

Debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de su internamiento
en el almacén especializado de |la entidad.

Excepcionalmente, se aceptaran productos con una vigencia mayor igual 18 meses
al momento de la entrega en el almacén especializado de la entidad con la
presentacion de una Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento
del producto. (Anexo N° 01)

5.2.2 Condiciones de entrega

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

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

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT+ 02 copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote.

c) De corresponder, carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento
del producto. (Anexo N°01)

d) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Ocultos, sera entregado por Unica vez en la primera entrega (Anexo 02). Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicaciéon para
cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

e) Copia del Certificado o Protocolo de Analisis o el que haga sus veces, emitido por
\ el fabricante o quien encarga su fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa
*)zl correspondiente, por cada lote entregado.

f) Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 03).

El embalaje de los productos debera cumplir con los siguientes requisitos:
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- Cajas de cartén nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de
cajas apilables, segun lo recomendado por el fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto, presentacion,
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 Dispositivo Meédico.

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

g) Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias). Anexo N° 04.
Toda documentacion presentada debe ser legible.

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta
que no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma
de presentacion, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
‘ consignara la observacion “NO CONFORME — NO RECIBIDO" en el Acta de
‘\ Verificacion Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacion del
| director técnico emitira el Acta de Observacién brindandole un plazo para la
subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.

5.2.3 Compromiso de Canje:

a) De corresponder, canje y/o reposicion por vencimiento:

La entidad podra ejecutar la carta de compromiso de canje y/o reposicion por
vencimiento del producto (Anexo N°01), desde un (01) mes anterior a la expiracion
el bien, y el proveedor tiene un plazo maximo de 10 dias calendario contados a
partir del dia siguiente de la notificacién, debiendo el contratista, internar un nuevo
lote, en cantidad suficiente para cubrir lo reportado en solicitud de canje y con una
vigencia no menor a 12 meses.

b) Canije y/o reposicidn por vicios Ocultos:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o

reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el producto haya sufrido
A alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad
L 3] o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una
({ / NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30
dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos
adicionales a los pactados con |a entidad.
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6. PRESTACIONES ACCESORIAS A LA PRESENTACION PRINCIPAL:

No aplica.

7. REQUISITOS DEL PROVEEDOR

a) Del Proveedor:

— Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas del producto de acuerdo al siguiente cuadro:

CARACTERISTICAS TECNICAS DOCUMENTO TE(}NICO DE
OFERTADO ACREDITACION (*)
REQUERIDAS (Detalla) (Detallar)

Porcentaje de Pureza: >=98%

Frasco x 10 miligramos, (02 frascos x 5
miligramos)

Peso Molecular. 671.58 (Bedaquilina fumarato)
6 555.50 (Bedaquilina)

Formula: C36H35BrN206 o C32H31BrN202
Droga en polvo liofilizado.

Para realizar pruebas de susceptibilidad de M.
tuberculosis.

Farmaco antibiético de diarilquinolina que se
dirige a la ATP sintasa.

(*) Protocolo de andlisis (Certificado de Analisis), folleteria, catalogos, brochure, data sheet, u otro documento
emitido por el fabricante o documento(s) descrito(s) en el numeral 7 de las especificaciones técnicas.

— Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente o Documento emitido por ANM gue no lo requiere, segun
legislacion y normatividad vigente.

— Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
que senale el dispositivo médico ofertado o el area de fabricacion del producto
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, segun legislacion y normativa vigente.

Se aceptaran, documentos que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

— Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando
corresponda.

— Copia simple de la Resolucién de Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento, asi
como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento
Farmaceutico, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos
- ARM del Ministerio de Salud - MINSA, seglin corresponda.
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La exigencia de la vigencia de las certificacicnes se aplica durante todo el procedimiento
de seleccién y ejecucién contractual para los dispositivos meédicos nacionales e
importados; asimismo, segun corresponda, la documentacién se presenta en idioma
espaniol, cuando los documentos no figuren en idioma espariol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado.

b) Del Personal:

No Aplica.

PLAZO DE ENTREGA.

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente
cuadro:

: - : UNICA
ITEM DESCRIPCION PRESENTACION ENTREGA PLAZO
No mayor a (180) dias calendaric contados
1 )B(E%AS&JILINA k FRABCR 510 6 desde el dia siguiente de notificada la Orden
md de Compra.

INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS:

No aplica

LUGAR DE ENTREGA

La entrega se realizara en el almacén especializado de la Entidad.

Las entregas se realizaran en dias habiles, de lunes a viernes, en los horarios de atencion
de 8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:30 horas, previa coordinacion con el punto destino, de
acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DESTINO DIRECCION

- Productos No Refrigerados: Calle los Eucaliptos Sub Lote B
1 parcela N° 6, Sector Santa Genoveva, Lurin.
- Productos Refrigerados: Av. Quilca N° 630 -Callao

Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud

1.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pago Unico, previa conformidad
del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES después
de recepcionado el bien.

Para efectos del pago de la contraprestacion ejecutada, la Entidad debera contar con la
siguiente documentacion:

- Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 04),
debidamente suscrito.

- Informe del funcionario responsable del Ejecutivo Adjunto del Centro de Almacen y
Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
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Comprobante de pago.
Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirdn
Pachacutec N° 900 — Jests Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30
horas

12. ADELANTOS (%]:

No aplica.

13. MODALIDAD DE EJECUCION CONTRACTUAL (%):

No aplica.

14. PENALIDADES APLICABLES:

a) Penalidades por Mora:

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

b} Otras Penalidades:

No aplica.

15. CONFIDENCIALIDAD:

No aplica

16. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS:

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables durante [a recepcion de los dispositivos médicos, 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 afio (01) afio, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD

' \‘( ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

> Como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la buena
pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado”,
segln Anexo N° 05.
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' 18. ANEXOS: ;

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01: Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento de
Producto.

e Anexo N° 02: Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos.

e Anexo N° 03: Declaracién Jurada de Condiciones Especiales de Almacenamiento,
Embalaje y Distribucion.

e Anexo N° 04: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

e Anexo N° 05: Declaracion Jurada de Informacion del Producto Ofertado.

e Anexo N° 06: Documentacion de Informacion complementaria.
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ANEXO N° 01

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

[consignar ciudad y fecha]

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente.-

De mi consideracion, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (consignar el
niamero de RUC) y domicilio en (consignar direcciéon de la empresa contratista),
remitimos la presente Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento del producto, de
acuerdo con los siguientes detalles:

|. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimiento

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)

Orden de compra

Producto :

Lote (s) y cantidad: (identificar la cantidad y nimero de lote (es) sujetos al canje)

Il. CONDICIONES

2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento del producto, desde dos (02) meses
anteriores a la expiracion el bien hasta el vencimiento del producto.

2.2 CENARES formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al contratista
identificando la cantidad para el canje (incluye consumibles de los kits)

2.3 El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de treinta (30) dias
calendario contados desde el dia siguiente de solicitado. Excepcionalmente y por causas
no atribuibles al contratista debidamente justificadas, previa autorizacion de la entidad, el
canje se puede efectuar hasta un plazo maximo de setenta y cinco (75) dias calendario
contados desde el dia siguiente de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no menor a lo ofertado
en procedimiento de seleccion contados desde su ingreso en el lugar de entrega
establecido en la solicitud remitida por la entidad.

2.5 El contratista se compromete bajo responsabilidad a tomar las previsiones del caso, para
la correcta aplicacion del presente documento, frente a una solicitud de la entidad en las
condiciones ofrecidas.

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.

( Y :".; Atentamente

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 02

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

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores

COMITE DE SELECCION

[consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
ylo Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del
................................................. [Razon social de la empresa o consorcio] por el
producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada a la [consignar
nomenclatura del procedimiento de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto 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 producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en
el procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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

DECLARAC[ON JURADA DE CONDIC]ONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO
- EMBALAJEY DISTR!BUCION R

o : <y

[Consrgnar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente. -
El gue se suscribe, don/ dofia ............ ., identificado con
Documento de Identidad N°................. Representante Legat de

............................................................. ,conRU.C.N°..................... DECLARO BAJO
JURAMENTO la informacién que a continuamon se detalla respecto a las condiciones
especiales de embalaje del:

ITEM N°: e
DENOMINACION: ........c.ccceene.

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,
[consignar ciudad y fecha])

............................................................

Firmay sello del Representante Legal .
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio R,
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