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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO
SODIO CLORURO 20 g/100 mL (20 %) INY 20 mL

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

La Direccion General de Gestion del Riesgo de Desastres y Defensa Nacional en Salud —
DIGERD y el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud —

CENARES.

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir productos farmacéuticos, dispositivos
médicos e instrumental quirdrgico destinados para las emergencias sanitarias, asi como
para las acciones de prevencién y control de riesgo de desastres, con la finalidad de
proteger la salud de la poblacién, en el marco de la Politica Nacional de la Gestién de

Riesgo de Desastres.

ax 3. OBJETO DE LA CONTRATACION

Adquisiciéon de productos farmacéuticos, dispositivos médicos e instrumental quirtrgico
destinados para las emergencias sanitarias, asi como para las acciones de prevencion y
control de riesgo de desastres, con la finalidad de proteger la salud de la poblacién, en el
marco de la Politica Nacional de la Gestidon de Riesgo de Desastres.

4. REQUERIMIENTO.

Segun detalle de cuadro N° 01:

CUADRO N° 01: CANTIDAD DE COMPRA

PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION | FORMA FARMACEUTICA | CANTIDAD

INYECTABLE, comprende
a las formas farmacéuticas
detalladas: Concentrado
para solucion inyectable, 400

SODIO CLORURO 20 g/100 mL (20 %) | 20% o 200 mg/mL

Y 20 ml x 20 mL concentrado para soluciéon
—~ X para perfusién y solucién
inyectable
A 5. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:
= El medicamento objeto del presente proceso, debe responder a las caracteristicas

técnicas y documentacion técnica, especificadas en la Ficha Técnica disponible en la
plataforma de PERU COMPRAS, la cual se encuentra en el (Anexo N° 01).

6. 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° 02).
¥/ 7. REQUISITOS DE HABILITACION:

J— a) Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento,
) emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
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establecido en el articulo 17° del D.S. N° 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 declaracion 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 presentacion de la propuesta técnica no tiene opinion desfavorable de la ANM
o ARS respecto de su solicitud , segun corresponda.

b) 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 modificacién o autorizacion, en tanto éstas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion 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 entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, 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 debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion 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 ejecucion
contractual.

c) Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefala los analisis realizados en
todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis,
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 y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA.
Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

/ Los certificados de analisis deben consignar la edicién de la farmacopea oficial
vigente en arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA. En el
caso de certificados de analisis 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

e e técnicas definidas en la farmacopea vigente.

d) Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato,
mediato y del inserto.

NG El producto farmacéutico se debe presentar en envase conforme a las

T especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato
autorizado e indicar las condiciones de almacenamiento, segun lo aprobado en su
Registro Sanitario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato debera contener
la informacion establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se
— otorgd la Inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario (Capitulo 1V del Titulo
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11, de Envases y Rotulados del Decreto Supremo N° 016-2011) y ser impreso con
tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del numero de lote y
fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del medicamento
ofertado.
Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido 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. (Anexo N° 03).

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de
Alta Vigilancia es considerada validos segun lo descrito en el Decreto Supremo
N° 014-2011-SA y sus modificatorias.

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 Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente.

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este ultimo, en caso de la
aplicacion 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 Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompanado para este caso la documentacién 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 Practicas 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. De corresponder.

CONDICIONES DE ENTREGA:

8.1VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en la Ficha
técnica aprobada. (Anexo N° 01).

8.2 PLAZO DE ENTREGA

La entrega se realizara de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N° 02:
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CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRODUCTO Entrega Unica Plazo de entrega (dias
calendario)
0,
SODIO CLORURO 20 g/100 mL (20 %) INY 400 SN

20 mL

El plazo de entrega contado a partir del dia siguiente de notificada la orden de
compra de acuerdo al cronograma establecido.

8.3 LUGAR DE ENTREGA

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Sector
Santa Genoveva - Lurin (Productos no refrigerados) o Avenida Quilca N° 630 -
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 4:00p.m.

8.4 COMPROMISO DE CANJE

El proveedor debera presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 04), 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.

Los productos a ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo
ofertado en el proceso de seleccion.

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 notificacion, y no generara gastos
adicionales a los pactados con la entidad

8.5 OTRAS CONDICIONES

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

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

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) Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 04).

d) Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente.

= 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, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario
del producto.

RN e) Copia del Certificado de Anélisis emitido por el fabricante o quien encarga su
' fabricacion, segun 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.
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g) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte. De
corresponder.
h) Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de

almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 05).

El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

« Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

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

* Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y
almacenamiento.

* Dicha informacioén podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja completa del medicamento.

* En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicion de la caja.

o * Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

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

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 06.
Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g) y h) deberan ser firmados
por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de la empresa.

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

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara
la observaciéon “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion
Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacién del director técnico
emitira el Acta de Observacion brindandole un plazo para la subsanacién conforme
al Articulo 168° del RLCE.

9 CONFORMIDAD

La conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y
Distribuciéon del CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos
\\ sefalados en el numeral 8.5 y seglin normativa vigente.

\ 10 RESPONSABILIDAD 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 ocultos del producto
farmacéutico.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es un plazo no menor a un (01) afio
del producto farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada.
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11 FORMA DE PAGO

El pago se realizara, previa conformidad de la entrega del Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el
bien. Sera requisito indispensable que el contratista presente la siguiente
documentacion para efectos de la liquidacién del pago correspondiente:

- Recepcién del area de almacén.
Informe del funcionario responsable de la Direccién de Almacén y Distribucion

del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.
Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en
Jirén Pachacutec N° 900 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a

16:30 horas.

12 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

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : CLORURO DE SODIO, 20%, INYECTABLE, 20
Denominacion técnica - CLORURO DE SCDIO, 20%, INYECTABLE, ‘>0 mL

Unidad de medida
Descripcion general

T UNIDAD
: Medicamento de uso en serss humanos. Se acepta la denominacion:

Sodic cleruro 20% Inyectabie 20 mL.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

24

Version 10 /

Del bien
Ingrediente famacéutico Regxsu'cs samtanos
o - IFA CLORURO DE SODIO vigentes, segin lo
Concentracin 20% o 200 mg/mL x 20 mL esiabiecido  en &l
INYECTABLE, comprends a las formas geglmnenmcom el
farmacéuticas detalladas: concentrado |, -’EgIanSt cx:':‘a Goniarie dg
Forma farmacéutica para solucidn inyectable, concentrado Pgdt. s
para solucicn para perfusion y solucion E
inyectable. armaceuticos,
Dispositives  Médicos
¥ Precductos

Sanitaries, aprobado
con Decreic Supremo
N°  016-2011-SA ¥y
modificatorias.

1. INTRAVENCSA ©

Viade administacon | ) PERFUSION INTRAVENOSA

£l medicamento debe cumplir con las especificaciones tScnicas autorizadas en su registro
e
La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (13) meses al momento

delaenmenecaimacendekaenndad asimismo, parae’casedesummlsvospe:mcosue
bienes de un mismo lote, seran aceptzdos hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalments, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a Ja estabiecida en & parrato precedente solamente en €l caso que la mdagac:on
de mercado svidencie que la referida vigencia minima no pusda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediatc y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdoe a lo establecido en el Reglamento para
¢l Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitarics, aprobado con Decrefe Supreme N° 018-2011-SA y medificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo auterizade en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenide méxime serz hasta 100 unidades.

Embalaje: E! medicamento debe embalarse de acuerde a las condicicnes requeridas para €l
cumgpiimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emitida por Iz Autcridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitaries - ANM.

Rotuiado

Debe corresponder al medicamento, de acuerde a lo autorizado en su regisiro sanitaric.

Inserto
Es chligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE

RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jestis Maria

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las
especificaciones técnicas, el postor que suscribe ofrece la conformidad de las mismas en todos

sus extremos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda
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ANEXO N2 03

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

Sefores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jestis Maria

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud
de certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) drea(s) de
la fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de
habilitacién no cuenta con opinidon desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a
continuacion:

Nimero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricante Pais de procedencia DIGEMID

— [consignar ciudad y fecha]

Firmay sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N2 04

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

El que se suscribe, don ........ccccceceeeeeceeeecceneeceeenee..., identificado con Documento de Identidad
N2 .o, Representante Legal de......ccceeccieeeveeiieiiciieeeeeeeee e , con R.U.C. N@
..................... DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del ............ccceeeuen.. CONSOrCIO) ccevevvevererrerrersnnns los productos

que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto.
El producto canjeado tendrd 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 presente documento es vdlido para todas las entregas, incluidas las que puedan proceder
por prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias

Atentamente,
Lima, ...... (o [ —— (o (=1 A
=% ;
Firma y sello del representante legal
Nombre / Razdn social del postor
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ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y
DISTRIBUCION

Sefiores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jestus Maria

Presente.-

El que se suscribe, don / dofa ...cceeeeeeeeeieeeeenene e , identificado con Documento de
Identidad Ne................. Representante LEEAl /@@ uuiossssimisesemsosssisiossussansosessnnssnsnsosassansss , con
R.U.C. N2 ................... DECLARO BAJO JURAMENTO la informacidn que a continuacién se detalla

respecto a las condiciones especiales de embalaje del:
iTEM N°:
DENOMINACION: ..coveereennee

Condiciones Especiales de Embalaje:

. Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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