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Ministerio
de Salud

"Decenio de la Igualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres"
"Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana"

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — LEUPRORELINA

ACETATO 7.5 mg INYECTABLE

1. AREA USUARIA
Direccion de Programacién del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

2. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

2.3.

2.1,

Denominacion

Adquisicién de Productos Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses — LEUPRORELINA ACETATO 7.5
mg INYECTABLE

. Objetivo de la Contratacion

2.2.1. Objetivo General
Seleccionar a una persona juridica para el Abastecimiento por doce (12) meses
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a las
Unidades Ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos
Especializados..

2.2.2. Objetivo Especifico

Realizar el abastecimiento con productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Gobiernos Regionales e Institutos Especializados, segun corresponda, para
brindar tratamiento efectivo y oportuno a las personas a las que brindan
prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra Centralizada
de productos farmaceéuticos.

Finalidad publica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos
destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas que
reciben prestaciones de salud en las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, que
forman parte de la compra centralizada de productos farmacéuticos.

Dependencia que requiere la contratacién

Las dependencias que requieren los productos farmacéuticos son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud, que forman parte de la compra centralizada de
productos farmacéuticos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N° 04.
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2.5. Actividad del POI:
AO0I00134500905 - ABASTECIMIENTO DE RES PARA LA ATENCION DE
PACIENTES AFILIADOS AL SIS

3. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

3.1. Descripcion de los bienes a contratar

: - . | UNIDAD DE | CANTIDAD
ITE ESC F
M | DESCRIPCION DEL BIEN . MEDIDA
- LEUPRORELINA ACETATO 7.5 mg |
. I
4 INYECTABLE 1 PR &9

3.2. Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a
cada producto farmacéutico (Anexo N° 13) y Documento de Informacion
Complementario (Anexo N° 12).

Los productos farmacéuticos objeto de |la presente contratacién, deben contar con las
siguientes caracteristicas:

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos
establecidos en |la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde 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
debera cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas en la
técnica analitica propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro
Sanitario.

- Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma farmacéutica
definida que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se
aplicara la metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-
2010-SA o Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA, segln fecha de inscripcién o
reinscripcion).

3.3. Envase, embalaje y rotulado
3.3.1.Envase
s Envase inmediato
Envase segin lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la

conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.
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¢ Envase mediato

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

E| contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefalado en la
respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas — Perd
Compras del producto correspondiente.

3.3.2.Embalaje

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

o Cajas de carton en buenas condiciones Yy resistentes que garanticen la integridad,
orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

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

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

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

o Las cajas que contengan el saldo de la entrega deben ser identificadas con la
palabra “SALDO". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker.

e En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5
cm de alto y en tipo negrita & indicar con una flecha el sentido correcto para la
‘posicién de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones.

e Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que genere
riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de
forma legible y proporcional al tamario del embalaje.

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

" 3.3.3.Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe
ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.

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

De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.
4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
4.1. Logotipo

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

ENVASE INMEDIATO |

ESTADO PERUANO La impresién del logotipo de los envases

inmediato y mediato es para los ftems
ESTADO PERUANO SIE N2 XX -202_- ;
CENARES/MINSA-1 requeridos por CENARES (SIS) detallados en

el Anexo N° 04
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* No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

* Ellogotipo sera exigido durante Ia verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

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

4.2. Especificaciones de la vigencia de los productos farmacéuticos

De acuerdo con lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central
de Compras Publicas - Pert Compras. (Anexo N°13) '

Nota: "La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18)
meses al momento de Ia entrega en el almacén de la entidad; asimismo para el caso
de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses". '

4.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega
4.3.1. Cronograma de entrega

Las cantidades son las detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04, las mismas son
estimadas.
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4.3.2.Plazo de entrega:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03y N° 04.

El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucién de la prestacion se iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega del mes
doce (12) o hasta agotar el monto contratado, lo que ocurra primero.

PRIMERA ENTREGA:

43.2.1. Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en
el Anexo N° 04 del cronograma general establecido.

4.3.2.2. Laprimera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta Jos ciento veinte (120)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.
Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

4.3.2.3. La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. La
notificacion de las 6rdenes de compra s realizara a través de un documento
o correo electrénico consignado en el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes
sefialado. :

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el
siguiente periodo fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de Compra (OC)
por un documento notificando al correo electrénico del El Contratista fijado
en el contrato, en el mismo plazo establecido en el parrafo precedente.

—~ ENTREGAS SUCESIVAS
43.24. 'A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas.

4.3.2.5. Paralasentregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del cronograma,
el plazo de entrega vencera ultimo dia del mes correspondiente a dicha
entrega.

4.3.2.6. Las érdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la

| Entidad, con una anticipacion minima de sesenta (60) dias calendario, antes

del vencimiento -del plazo que corresponda dicha entrega. En el caso de

cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega cuimine en enero o febrero

proximo, la Entidad podra sustituir la orden de compra (OC) por otro

documento y notificarlo al correo electronico del contratista fijado en el
contrato, en el mismo plazo establecido.

4.327. A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las ordenes de
compra con una variacion del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el
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S __"_Anexo N" 04 De manera excepmonal Ia Entldad podra lncrementar 0
R dlsmmunr el porcentaje antes senalado prewa coordmamon conel contratlsta

- de’ ser el ‘caso, en: la_ dltima - prestacion : se em‘regara el saldo
- . -':"'-:mdependlentemente de la cant:dad programada : S

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA f | ';.?_ : o

4 3 2 8 Durante Ia ejecumon dei contrato y por causa de neces;dad de salud pubhca
la- Entldad ‘podra sohc:tar e! adeianto de entrega de los - productos
_ ..-contratados de. forma totat o parcial, de una 0.mas entregas pudiendo ser
o _g-aceptado con “acta de. muestreo” debiendo remltlr el “Informe de Ensayo’a
B _'|a fecha de em|510n Sin. pel‘jUICIO de lo antes mencnonado se precisa que el

i j|nternam|ento del: adeianto no exime al contrat;sta del cumpiamxento de sus
N demas obhgacmnes en Ias conchcnones establectdos en ei contrato aE .

4329 Esta sollcﬁud de adefanto de entrega sera prev:amente coordlnada y de ser

et -:-aceptada por eJ contratista debera ser atendlda ‘en un plazo no mayor de _
_f'_r . veinte (20) dlas calendarlo computados a part[r del dia siguiente de
L = ._j_notlﬂcada Ea orden de compra : : - -

5 432’10 La notn‘lcamon de Ia orden de compra del pedldo excepcnonal se reahzara a
BESa -'_itraves de un doc_u_mento 0.correo: electronlco conssgnado en el contrato Ello

i ‘no ex1me la responsablhdad def contratzsta en la entrega de los bienes en ei '
PR p!azo antes senalado R SR :

3 '.4 3 3 Horarlo y Lugar de entrega

:"'{.os productos farmaceutlcos'adjudlcados deberan ser entregados por el contrat!sta
'-_';'.en el.area. de recepcion ‘en Ios almacenes de productos farmaceuticos segun los
" puntos de destmo reg!strados por Ias Umdades Ejecutoras partlmpantes (Anexo N°
._-'05) o TS : .

S Horano de atenmon de Iunes a wernes de 8 OO a 13 00 horas y de 14.00 a 16:00

_'*horas

R -".Durante la ejecucmn def contrato ei CENARES podra sohc:tar Ia entrega (del ‘mes
Cque corresponda) ‘ensu Almacen Central o variar uno de los ‘destinos que formen
- parte de los destinos ‘descritos en.el Anexo.N° 4 de las. espemﬂcamones tecnlcas

3 '_.prewa coordmamon y aprobacmn de EL CONTRATISTA

4 4 Metodos de muestreo ensayos o pruebas para !a conformldad de los bienes

4 4 1. Controi de Calldad

_ -Los productos farmaceutlcos a adqumr estaran SUjetOS aI control de calidad previo
. ylo posteriorasu entrega enel !ugar de. destino final y se realxzara en cualquiera de

los “laboratorios autorizados que. conforman la Red de Laboratonos Ofi mafes de "

SR .:Contro! de Caltdad de Medacamentos y Afines del Sector Salud

Pon

Q
P GA]@HE $_§‘rp@‘ BICENTENAFUO
Ap—— - :

L
----- "DERl '?Z‘;H;ﬁ\q 2024



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

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad
vigente y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras para
Andlisis de Control de Calidad aprobada mediante Resolucién Directoral N° 001-
2020-CNCC/INS y los Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos
Estratégicos en Salud’, vigente a la fecha de la convocatoria.

El ntimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se
detalla en el Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con
la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segin el Anexo N° 09.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud del MINSA pudiera
realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 4.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Anilisis de Control de Calidad, de
las presentes Especificaciones Técnicas, el contratista debera acreditarlo mediante
carta emitida por todos los laboratorios 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 observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (2
la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

4.4.2.Pfuebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la
“Tabla de Requerimiento de Tamano de Muestras para Andlisis de Control de

iy Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobada mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro
Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el
Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para control de
calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al
Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas
Extrafas en inyectables, se aplicara de acuerdo a la farmacopea vigente referido en
su registro sanitario.

4.4.3.Toma de Muestra

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de
la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la

-jineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado en a pagina web del Cenares:
b.
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entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de
manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el cual el
laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los analisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo Anexo N° 09, la misma que debera ser firmada por
representantes del laboratorio de control de calidad y del contratista, y sera
considerada como requisito obligatorio para la entrega del Producto Farmacéutico en
el lugar de destino.

El tamario de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para |la toma de muestra seré obligatorio que todo el producto a entregar cuente con
el logotipo impreso en el rotulado.

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

- Certificado de analisis del Iote o lotes muestreados del producto terminado,
conteniendo las especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

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

- [Estandares, los que deberan 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 condiciones inherentes
al Producto Farmacéutico.

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

4.4.4.Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucién
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y el muestreado.

b. Las unidades del 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 obtencion 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 4.4.2. Pruebas

/o em= - PERU

ponle E‘\‘ “ b
UGﬂ@HLL SQ}W!,Z’/‘ BICENTENARIO
{ a“'nm L - S=
" /4’“1\.\\\&‘ 2024
é




“Degenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana’

y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

c. En el caso de 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 contratista procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio
de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el
‘contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan
los resultados de control de calidad "CONFORME".

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 procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
previamente.

e. Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de
cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del
universo muestreado, no sera necesario realizar un NUevVo control de calidad para
'la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo
lote, pero 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 0 reporte
‘relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, el usuario
podra solicitar a través del CENARES el control posterior del lote en cuestion, a
un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En
caso de un resultado NO CONFORME, el contratista podra solicitar su apelacion
o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles
Fh posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual
‘indicara la informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del
contratista no enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como
una negacion a su derecho de réplica o dirimencia. '

g. Elpagoalos laboratorios por conceptos de control de calidad previos Y posteriores
sera asumido por el contratista; asimismo, las unidades utilizadas para fines de
control de calidad no forman parte del total de unidades ‘a entregar.

4.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracion jurada de Compromiso de
canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos 0 ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad derivada de una pesquisa, 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, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una

pesquisa.
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El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino
en un plazo no mayor a 60 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacion,
Yy no generara gastos adicionales a los pactados con la entidad
5. CONDICIONES DE CONTRATACION

5.1. Modalidad de Pago:
Se realizara bajo la modalidad a Precios Unitarios.

5.2. Sistema de entrega

NO APLICA

5.3. Garantia y Adelantos

5.3.1.Garantias: La garantia que debe otorgar el postor y/o contratista, es la de fiel
cumplimiento del contrato y de garantia de prestaciones accesorias de ser el
caso. El cumplimiento de las obligaciones de los contratistas debe ser
garantizado a través de los mecanismos establecidos en el articulo 62 de Ia Ley
y Articulos 88, 113, 114, 115, 116, 138 y 139 del Reglamento.

5.3.2.Adelantos: No Aplica
5.4. Penalidades

En caso de retraso injustificado del contratista en Ia 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 120 del
Reglamento de la Ley General de Contrataciones Piblicas (RLGCP).

5.5. Subcontratacion
NO APLICA

5.6. Férmulas de reajustes
NO APLICA

5.7 SOLUCION DE CONTROVERSIAS CONTRACTUALES:

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se
resuelven mediante conciliacién, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las
siguientes Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

a) Centro de Arbitraje de la Asociacion Centro de Altos Estudios de Fomento y
Capacitacion - CIES
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b) Centro de Analisis y Resolucion de Conflictos de la Pontificia Universidad
Catélica del Peru. '
c) Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima (CEAR CAL)

Nota: En caso el adjudicatario elija una institucién arbitral de las listadas en el
presente numeral para la solucién de controversias, acepta y sé adhiere que se
consignen en el contrato la clausula arbitral correspondiente:

CLAUSULA DE CONVENIO ARBITRAL (CIES)

“Todo litigio o controversia, derivados 0 relacionados con este acto juridico, sera
resuelto mediante arbitraje, de conformidad con el Reglamento Procesal de Arbitraje
del Centro de Arbitraje — CIES de la asociacion Centro de Altos de Estudios de
Fomento y Capacitacion CIES, a cuyas normas, administracién y decision se
someten las partes en forma incondicional, declarando conocerlas y aceptarlas en su
integridad” it

CLAUSULA ARBITRAL (PUCP) |

Las partes acuerdan que todo litigio y controversia resultante de este contrato o
relativo a éste, se resolvera mediante el arbitraje organizado Yy administrado por la
Unidad de Arbitraje del Centro de Analisis y Resolucién de Conflictos de la Pontificia
Universidad Catélica del Peru de conformidad con sus reglamentos vigentes, a los
cuales las partes se someten libremente, sefialando que el laudo que se emita en el
proceso arbitral sera inapelable y definitivo.”

CLAUSULA MODELO DE ARBITRAJE (CEAR CAL)

“Todas las controversias, derivadas o relacionadas con este contrato o convenio,
seran resueltos mediante arbitraje de derecho, de conformidad con los Reglamentos
Arbitrales del Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima, a cuyas normas,
administracion y decision se someten las partes en forma incondicional, declarando
conocerlas y aceptarlas en su integridad.”

6. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
6.1. De las condiciones de entrega:

6.1.1.En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin dé
llevar a cabo la recepcion, el contratista debera entregar en el almacén de la
Entidad o punto destino, los documentos siguientes:

a) Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 4.3.2.3 de las
‘Especificaciones Técnicas, la OC podra ser sustituida por un documento que se
notifique al correo electronico del contratista fijado en el contrato.

b) Guiade Remision (copias Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el numero de lote y la cantidad entregada por lote;
asimismo, el punto de partida consignado debe estar en concordancia con la
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direccién del almacén aprobado en el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento o el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

c) Declaracion Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de una
pesquisa, sera entregado por Unica vez en la primera entrega que se efectué en
cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 08). Es preciso indicar
que esta Declaracién jurada de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

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

e) Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segtn lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
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 segtin corresponda a lo solicitado en
el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de
Control de Calidad.

'g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de Ia red, cuando
corresponda. Anexo N° 09.

h) 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.

i) Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado
y sellado por el representante de la empresa (el Contratista). Anexo N° 10.

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 enfrega, o si se detecta que no
corresponde el producto con lo solicitado (destino, vigencia del producto, forma de
presentacion, logotipo, entre otros).

.2.Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al CENARES-SIS,
cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previa al
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internamiento en el punto de destino distinto al Almacén de CENARES, se debera
tener en cuenta las siguientes acciones:

a) El contratista debera remitir a la Direccion de Aimacenamiento y Distribucion del
CENARES por el correo electronico: verificaciontecnica@cenares.gob.pe, 108
documentos sefalados en literal a), c), d), €), f), @) y h) del numeral 6.1.1. una vez
notificada la Orden de compra con una anticipacion minima de treinta (30) dias
calendario al vencimiento del plazo de entrega.

b) El plazo méximo que cuenta la Direccién de Almacenamiento y Distribucion (DAD)
del CENARES para la evaluacién de los documentos sera de cuatro (04) dias desde
la recepcion de los documentos remitidos al correo electrénico:
verificaciontecnica@cenares.gob.pe. De existir observaciones, la DAD comunicara
al correo electronico del contratista fijado en el contrato, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor
de cinco (5) dias. El plazo para que el CENARES se pronuncie sobre el
levantamiento de observaciones sera de tres (3) dias.

c) Unavez culminada con éxito la verificacion documentaria, el CENARES procedera
al registro y la emision del(los) documento(s) correspondiente(s) para la entrega de
acuerdo al anexo N°04; las cuales entregara al contratista en un plazo de hasta
cuatro (04) dias habiles de emitida la opinion. favorable de la documentacion
revisada del literal a) del numeral 6.1.5. de las Bases y se notificara(n) al Contratista
mediante correo electronico fijado en el contrato.

6.1.3.El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el Anexo N°
04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefalados en los literales a),
b), c), d), e), ), @), h) e i) del numeral 8.1.1.

6.1.4.La recepcion de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a quien
= se le asigne esta funcion en el almacén y en el Almacén de la Direccion de
Abastecimiento o quien haga sus VECes, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén:

o Verificar que el punto de destino consignado en la Guia de Remision,
corresponda a su unidad gjecutora. .

o Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en la Orden de
Compra, Guia de Remision.

o Verificar el nimero de bultos/cajas y afines entregados por €l transportista. )

e Verificar que la guia de remisién contenga los siguientes datos: placa'y licencia
de conducir del transportista.

o \Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

o Verificar que el pfoducto entregado corresponde al Tipo de Proceso y al N° de
contrato en la Orden de Compra.
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e \Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de productos farmacéuticos
corresponden a lo indicado en el Certificado de Analisis, Informe de Ensayo y el
Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado estado de
conservacion.

e Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa.

* Llenar, firmar y sellar (manuscrito o digitalmente, segun corresponda) el acta de
verificacién cuali-cuantitativa (Original + 02 copias) (Anexo N° 10).

e Suscribir (de forma digital o manuscrita, segtin corresponda) la Guia de Remisién
(Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el contratista realizd la
entrega de los bienes.

Personal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus veces

= Cotejar las cantidades que se indican en la Guia de Remisién con las cantidades
recibidas en el Almacén.

= Firmar (de forma digital o manuscrita) y sellar la Guia de Remisién, debiendo de
consignar la fecha en la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.
La firma y el sellado deben ser legibles. '

La fecha de recepcién por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que
los bienes ingresen a los ambientes del Almacén correspondiente por parte del
contratista.

De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO
CONFORME” detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacién Cuali-
Cuantitativa, debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o QF representante
de la Unidad Ejecutora comunicar al CENARES mediante el correo
reclamosalmacen@cenares.gob.pe: debiendo el CENARES solicitar al contratista
la subsanacion de la observacion en el piazo establecido en el articulo 144° del
Reglamento de la Ley General de Contrataciones Publicas. '

Una vez el contratista subsane la observacion en el punto destino, se generara una
nueva Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al CENARES
dicha subsanacion.

6.2. Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
144 del Reglamento de la Ley de Contrataciones Publicas (RLGCP), de acuerdo a lo
siguiente:

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de
la Direccién de Almacén y Distribucién en el plazo maximo de siete (07) dias de
producida la recepcion.

AR [/
N e BICENTENARIO
%@*ﬂm@%i‘ 522 " Pery
2737 peRU -'_?4:;1“\\\\%* 2024
AT



Ministerio “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
de Salud | “Afio de la recuperacion y consolidacién de la gconomia peruana"

Para efectos de la emisién 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.

o Acta de verificacion cuali-cuantitativa, (Anexo N° 10) debidamente suscrita por
los puntos de destino.

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

6.2.1.Calidad

Los productos farmaceuticos 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 debera entregar en
cada punto de destino copia simple de los siguientes documentos:

a) Declaracién Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de una
pesquisa, por Unica vez en |a primera vez que se efecte la entrega en cada punto
de entrega, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de
canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas por cada Entidad
participante.

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

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

-~ d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la Red
de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s) muestreado(s),
correspondientes a las pruebas de control de calidad establecida en el numeral
4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de
Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
‘corresponda. Anexo N° 09.

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

6.2.2.Cantidad

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

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

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o productos
farmaceéuticos deteriorados, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes
que se hayan detectado en las situaciones descritas dejando a salvo la posible aplicacion
de penalidades por incumplimiento que corresponda.

La conformidad’ de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad
participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones Técnicas,
cuando se obtenga un resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a la
entrega 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 sesenta (60) dias calendario los bienes que se hayan detectado en
las situaciones descritas.

7. DEL PAGO

‘e z\La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos pérciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

- i
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Lmﬂ’ Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar

la siguiente documentacion:

v" Informe de conformidad de acuerdo a Io establecido en el numeral 6.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 144° del RLGCP.

v" Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcién de los bienes.

v" Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Jr. Pachaclitec N°900 - Jests Maria — Lima,
en el horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

El pago se efectuara en un plazo maximo de diez (10) dias habiles luego de otorgada la
conformidad de la prestacion, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 67.3° de la Ley
General de Contrataciones Publicas (LGCP) y conforme a lo establecido en las presentes
especificaciones técnicas. :

8. RESPONSABILIDADES 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 la recepcion de los productos farmacéuticos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a Ia reposicion o canje total del lote de
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.
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El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afos, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD. :

9. REQUISITOS DE CALIFICACION:

El producto farmacéutico a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de
acuerdo a la ficha técnica correspondiente para cada producto farmacéutico contenidos en
el Anexo N° 12 Documento de Informacion Complementaria a la Ficha Técnica del
Producto Farmacéutico y Anexo N° 13 Especificaciones Técnicas.

Requisitos de habilitacién:

o Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, @ nombre
del postor, asi como los cambios, modificaciones © ampliaciones otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico postor, 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, segun
corresponda.

| REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS POR CADA iTEM:

 Copia simple de 1a Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
que comprenda las areas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado,
emitido por la DIGEMID (ANM), o por la autoridad sanitaria o entidad competente de
los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Si el Fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laboratorios fabricantes
ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes en Buenas Practicas

-~ de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el certificado de BPM emitido por
la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales
por la DIGEMID (ANM), asimismo, debera presentar la Declaracién Jurada de
encontrarse en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero
de productos farmacéuticos pendientes en Buenas Practicas de Manufactura,
elaborado por la ANM”® (Anexo N° 07). '

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,
a nombre del postor, 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 que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacién que acredite el

del Reglamento de la Ley 32069 — Ley General de Contrataciones Piblicas.
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vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes.

En el caso que el postor 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 Distribucién v Transporte - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la
normativa correspondiente. Emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre
del establecimiento farmacéutico del postor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con
el marco normativo vigente y, en el caso de que un tercero brinde servicios de
distribucién y transporte al postor, este ademas debe presentar la copia simple del
Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

e Copia simple del 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
legislacion y normatividad vigente. Ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y 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 ANM, 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 de la Resolucién
Directoral de Autorizacién del Registro Sanitario en tramite de reinscripcion, el postor
debera presentar copia de la solicitud de reinscripcién y copia de la Resolucién
Directoral de Autorizacion de Registro Sanitario del producto farmacéutico.

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 de
Producto farmacéutico ofertado, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario o certificado de registro samtarlo Se tendra en
cuenta la informacién siguiente

* Para el envase inmediato y mediato, segtn lo establecido en los Articulos N°
16, 44, 45, y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segtin lo autorizado
por DIGEMID.

 Paraelinserto: segun lo establecido en el Articulo N° 48 del D.S. N° 016-2011-
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| Ministerio
| de Salud

SA y modificatorias, segun lo autorizado por DIGEMID. |

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos
nacionales e importados. :

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacion solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segin lo definido en el numeral 8. Requisitos de
habilitacién de las presentes Especificaciones Técnicas.

Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso que un documento técnico
se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva traduccién por

traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado

FIRMA DE CONTRATOS

Luego de que los productbs farmacéuticos queden en situacion de consentido, el
CENARES suscribira el contrato correspondiente con los postores que adjudicaron los
productos farmacéuticos en la siguiente direccién: Jr. Nazca N° 548 Jesus Maria — Lima.

Importante: Para la firma de contrato, el contratista debe remitir, la informacion del
contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por
producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en consideracion lo detallado en
el Anexo N° 04. ‘

12. ASP_ECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

s La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacion
complementaria aprobado por PERU COMPRAS) debera exigirse obligatoriamenté
al momento de la presentacion de la oferta, la misma que podréa presentarse en copia
simple.

> Sobre la totalidad de las Caracteristicas de las Especificaciones Técnicas del Bien
detalladas en el numeral 3.4 del Capitulo Il de la seccion especifica, para la
“«ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA
CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES — LEUPRORELINA ACETATO 7.5 mg INYECTABLE?”, lo relacionado con
el Logotipo (4.1); “Especificaciones de la vigencia de los productos farmacéuticos”
(4.2); Cronograma, plazo y lugar de entrega (4.3); Métodos de muestreo, ensayos O
pruebas para la conformidad de los bienes (4.4); Compromiso de Canje (4.5) y
Consideraciones para la recepcion y conformidad de los bienes (3), se acreditara con
la presentacion de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones
Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la presente seccion.
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» Una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de los
puntos de destino, el contratista debe efectuar la devolucién de la guia de remision,
acta de verificacion cuali-cuantitativa.

> En la proforma del contrato debera incluirse una cldusula de compromiso de canje
y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso de que el Producto
Farmacéutico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico - quimicas sin
causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha
de expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de
una pesquisa, en un plazo maximo no mayor de sesenta (60) dias y sin costos para
la Entidad.

> Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracién Jurada de informacion del producto
ofertado”, segtin Anexo N° 11.

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicién de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses.

e Anexo N° 02: Distribucion de los Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses, por pliego o region.

e Anexo N° 03: Distribucién de Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

e Anexo N° 04: Distribucién de Productos en forma mensualizada para la Adquisicién
de Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses por pliego o regién y punto de destino.

e Anexo N° 05: Nuimero de controles de calidad de los productos para la Adquisicion
de Productos Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.

* Anexo N° 06: Directorio de los puntos de destino para Ia Adquisiéién de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses.

e Anexo N° 07: Declaracion Jurada de -encontrarse en el Listado Unico de
Laboratorios Fabricantes Ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos
elaborado por la ANM (Aplicable solo para productos farmacéuticos importados).

Anexo N° 08: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por
defectos o vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad
derivada de una pesquisa.
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e Anexo N° 09: Acta de muestreo.
e Anexo N° 10: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
e Anexo N° 11: Declaracion Jurada de Informacién de producto ofertado.

o Anexo N° 12: Documento de informacién complementaria aprobado por la Central
de Compras Publicas — Pert Compras. '

e Anexo N° 13: Fichas Técnicas a'probadas por la Central de Compras Publicas —
Per( Compras.
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X ANEXO Ne2 01

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
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ANEXO N° 04
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ANEXO N° 07

Declaracién jurada de encontrarse en el Listado Unico de Laboratorios
Fabricantes Ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos elaborado
por la ANM (aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores . |
COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Presente. -

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos se encuentra(n) en
el Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos
farmacéuticos pendientes en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM, que
comprende el (las) area(s) de la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la
fecha de presentacion del sobre de habilitacién no cuenta con opinidn desfavorable de la
utoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
ANM) gue se detallan a continuacion:

‘.Lab.braiior_id'FaBricéhté .- ! Faisde
A S prc\)c_edencla__‘-

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 08

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de
una pesquisa

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

[Nombre de la Entidad]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [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 o ante una no conformidad de un control de calidad” en
representacion del.. . ... . insoonnesnsls sum s nas s (Raz6n social de la empresa o consorcio) por
el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada a la Subasta Inversa Electronica N°
[consignar nomenclatura del proceso].

2\l E| 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 expiracién o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado
tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de
la fecha de entrega de canje. ‘

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendario, y no
ggnerara' gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad. z

~Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razon Social del Contratista
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ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREO N°.....ccceeee

SUBASTA INVERSA EL_ECTRONICA N° [consignar nomenclatura ciel proceso]

== Yol - R HOE: coivestiameivivestons NuUmero dé entrega: ......cccceeeeineen
COMETAEISER. vvvvoeivseeeseereaemesseessaensssseeentcsssesssassares s eSS SESEEass e ES SR S e
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

NETIDFE  CONCEIEBBIONT o covssemmascrsgsonepsisussecrssoss A i st cnssssovage st AR A S st s
o IR S T B R e s S e
FOMNA FAMMMACEULICA: ..vresvoorirerersssssesesesarereresssess st sssssstsrssshsast st sims s st st s s e
IT18 08 PTESENEACION: .....vrversirencseuessasrrreserassratsesessasssr st as bbb s b s SSssm 0e

eaaane &
%
atos del Muestreo:.

Lugar del MUESITEO0 (QIrBCTION):..ocuvvurreuvirsumrirsssssss s

NO total de UNIAAAES @ EMITEGA: c..vucurevremerssisecsstssansiosessssase s s s s

° total de lotes a entregar. ........cccoveiinnnns correspondiente @ entrega ........coooveeenienmeenenneeeeeeee

N°deLote. .| | Fechadevencimiento'' | @ ' & Cantidad =

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de muestreo, se debera precisar el
— lugar de ubicacion de los mismos.

‘N°delLote “"N° deunidades. "= ..

_ Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

El contratista entregd al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: SI |[NO |No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)
- Certificado de andlisis del estandar

T Ie] L e e e

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control-de Calidad
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

7 Sy
Lot R %

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacién referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no deberé incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrénica (SIE) para la contratacion de bienes comunes.

El presente Documento de Informacién Complementaria (DIC) esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccién, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo Ja actividad econémica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio
nacional; asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizara en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de auterizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacion actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segln
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun 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 almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que 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 Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segn lo sefalado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién 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 que
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 Précticas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.4, Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo
detallado a continuacion:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).
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1.5.

1.8.

.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo

. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de

b) Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM', se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

c) Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

d) Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo
vigente.

autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

~/ Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacidn contenida en esta parte, precisaré la metodologia a emplear para la comprobacion de la
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podré ser empleada por las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacién en la elaboracién de las Bases para la

convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la
Prestacion” (segundo pérrafo) del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

i .a% :

= rvefirong

Sl kL SRR T

Medicamentos

Productos
bicldgicos

Productos
galénicos

Productos
dietéticos

Medicamentos
herbarios

Productos
naturales

Se realizara de acuerdo con el
marco normativo vigente y lo
establecido por el Centro Nacional
de Control de Calidad - CNCC
del Instituto Nacional de Salud -
INS (Organisma Publico Ejecutor
del Ministerio de Salud - MINSA),
en su calidad de drgano
competente para dirigir y operar la
Red de Laboratorios de Control
de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud.

Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muestras
para Analisis de Control de Calidad, de Productos
fFarmacéuticos,  Dispositivos ~ Médicos y
Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
competente para dirigir y operar la Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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El control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién debe estar sefialada
en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el area usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacion, esta se podra eximida con el
sustento correspondiente.

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo
De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la
entidad debe precisarlo en las bases.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

- LEUPRORELINA, 7,5 mg, INYECTABLE (con solvente)

: LEUPRORELINA, 7,5 mg, INYECTABLE (con solvente)

: UNIDAD

. Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Leuprorelina acetato 7,5 mg Inyectable con solvente.
Sinonimia de Leuprorelina: Leuprolida.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

T
LS TR0 OF X
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Del bien
Ingrediente farmaceutico
activo — IFA ACETATO DE LEUPRORELINA Registros sanitarios
= 2 vigentes, seglin lo
Concentracion 7,5 mg de acetato de leuprorelina establecido an o
INYECTABLE, comprende a las formas | Reglamento para el
farmacéuticas detalladas: polvo liofilizado | Registro, Control y
s para suspension inyectable, polvo Y Vigilancia ~ Sanitaria  de
FottietormaE st disolvente para suspension inyectable, y | Productos Fammacéuticos,
polve y disolvente para suspensién | Dispositivos ~ Médicos ¥
inyectable de liberacidn prolongada. Productos Sanitarios,
Comprende: disolvente, salvente, segun lo aprobado con Decreto
SORedic autorizado en su registro sanitario. Supremo N° 016-2011-SA y
3 —_ — modificatorias.
Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el case que la indagacién de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el
mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerandc la finalidad de la contratacion.

Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA 'y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisiéon 3: Ninguna.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Es aobligatoria la inclusién del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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