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ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADQUISICION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
ETINILESTRADIOL + LEVONORGESTREL 30 pG + 150 G BLIS 21 TAB + 7 TAB
CON SUSTANCIA SIN EFECTO TERAPEU.

1. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

El presente proceso busca contar con producto farmacéutico destinado a la atencion
oportuna de las usuarias en planificacién familiar en todos los establecimientos de
salud publicos del pais, de manera gratuita, que se enmarcan en los derechos
sexuales y reproductivos, las Politicas de Estado', el Plan Estratégico de Desarrollo
Nacional? y la normativa de salud vigente de planificacién familiar®.

1.1. Objeto de la Contratacién

1.1.1. Objetivo General

Garantizar el abastecimiento oportuno y gratuito del producto farmacéutico
Etinilestradiol + Levonorgestrel a los establecimientos de salud publicos a nivel
nacional, con la finalidad de fortalecer la atencién en planificacién familiar, en el
marco de los derechos sexuales y reproductivos y las politicas nacionales de
salud.

1.1.2. Objetivos Especificos

e Adquirir el producto farmacéutico Etinilestradiol + Levonorgestrel (blister de
21 tabletas activas y 7 sin efecto terapéutico), cumpliendo con las
especificaciones técnicas y requisitos de calidad establecidos por la
normativa vigente.

e Distribuir de manera eficiente el producto adquirido a las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos
Especializados, conforme a las necesidades de atencion en planificacién
familiar.

e Contribuir al acceso equitativo de métodos anticonceptivos orales
combinados para las usuarias de los servicios publicos de salud, en
concordancia con los lineamientos del Plan Estratégico de Desarrollo
Nacional y la Politica Nacional Multisectorial de Salud.

1.2. Dependencia que requiere la contratacion

Direccion de Salud Sexual y Reproductiva (DSARE) de la Direccién General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).
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““1E] Acuerdo Nacional consiste en 35 Politicas de Estado, de la cual, la Politica de Estado 13. Acceso universal a
los servicios de salud y a la seguridad social, del Literal (h) promovera la maternidad saludable y ofrecera
servicios de planificacion familiar, con libre eleccién de los métodos y sin coercidn. Disponible en
https://www.ceplan.gob.pe/politicas-y-planes/
2 Aprobado mediante Decreto Supremo N2 095-2022-PCM 28 de julio, 2022, y su modificaciones, que
contempla programas estratégicos, para promover el cuidado de la salud sexual, reproductiva, entre otros,
Disponible en el enlace https://www.gob.pe/institucion/ceplan/campa%C3%B1las/11228-peru-plan-
estrategico-de-desarrollo-nacional-al-2050

3Norma Técnica de Salud N° 124-2016-MINSA-V.01, aprobado con Resolucién Ministerial 652-2016/MINSA y

modificada con Resolucion Ministerial 536-2017/MINSA.
ol
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1.3. Actividad del POI

Actividad: 5000042 - MEJORAMIENTO DEL ACCESO DE LA POBLACION A
METODOS DE PLANIFICACION FAMILIAR

2. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO
2.1. Denominacion

Adquisicion del producto farmacéutico Etinilestradiol + Levonorgestrel 30 ug + 150
Mg BLIS 21 tab + 7 tab con sustancia sin efecto terapeu.
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( \ | | 3. CARACTERISTICAS DE LOS BIENES COMUN A CONTRATAR

‘ . UNIDAD DE
ITEM cODIGO DESCRIPCION EiE: MEDIDA CANTIDAD
Etinilestradiol + Levonorgestrel 30 ug + Unidad
1 585900430002 | 150 pg BLIS 21 tab + 7 tab con sustancia | Tab. | (Blister x 28 | 2,816,200
sin efecto terapeu. tab.)

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL OBJETO CONTRACTUAL

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Tecnica correspondiente
a cada producto farmacéutico (Anexo N° 01) y Documento de Orientacion (Anexo
N° 02).

El producto farmacéutico objeto de la presente contratacion, 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.

f
f

- Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma
farmaceéutica 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, segun fecha de
inscripcién o reinscripcion).

4.1. Envase, embalaje, rotulado e Inserto
4.1.1. Envase
 Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la

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

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

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

4.1.2. Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes

requisitos:

- Cajas de carton nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

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

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

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

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de
la caja con contenido y sus dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a
entregar represente poco volumen, o que genere riesgo o dafio del producto,
el embalaje llevard la palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible y
proporcional al tamafio del embalaje.

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

4.1.3. 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 expiracién, éstos también podran ser
impresos en alto o bajo relieve.

El rotulado de los envases inmediato y mediato, deben cumplir con lo
establecido en los Articulo N° 17, 44, 45 y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y
modificatorias, autorizado por la DIGEMID

4.1.4. Inserto

Es obligatorio la inclusion del inserto con la informacién autorizada en su
registro sanitario, segun corresponda.

El contenido del inserto debe cumplir con lo establecido en el Articulo N° 48 del
D.S. N° 016-2011-SA y modificatoria, segtin lo autorizado por DIGEMID
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4.2. OTRAS CARACTERISTICAS

4.21. Logotipo

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

ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO [CONSIGNAR PROCESO DE
PROHIBIDA SU VENTA SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA

e No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito
con el logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

e Elgrabado del logotipo sera exigido durante la verificacién de stock y toma
de muestra para los controles de calidad.

Importante:

Se exceptla el rotulado en el envase inmediato, a los productos 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.

4.2.2. Vigencia del producto farmacéutico

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

5. CONDICIONES DE CONTRATACION.
5.1. Modalidad de pago:

El contrato se rige por la modalidad de SUMA ALZADA, de conformidad con el
articulo 130 del Reglamento.

5.2. Plazo
El producto farmacéutico Etinilestradiol + Levonorgestrel 30 ug + 150 ug Blis

21 tab + 7 tab con sustancia sin efecto materia de la presente convocatoria se
entregaran en el plazo de entrega de acuerdo a lo detallado en el siguiente cuadro:

UNIDAD DE o
o ENTREGA CANTIDAD MEDIDA PLAZO (*)
e PRIMERA ENTREGA 700,000 Unidad Hasta los ciento veinte (120) dias calendario
SEGUNDA ENTREGA 700,000 Unidad A los ciento ochenta (180) dias calendario
TERCERA ENTREGA 700,000 Unidad A los doscientos cuarenta (240) dias calendario
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UNIDAD DE *
ENTREGA CANTIDAD NEOInA PLAZO (*)
CUARTA ENTREGA 716,200 Unidad A los trescientos treinta (330) dias calendario
g . (*) El plazo inicia contabilizarse a partir del dia
1o1al ctadly ziinidad siguiente de suscrito el contrata.

NOTA: La orden de compra sera notificada por la Entidad, con una anticipacion
minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha

entrega

En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a
través de un documento o correo electronico dirigido al contratista, en el mismo
plazo establecido.

Pedido excepcional de adelanto de entrega

— Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publica,
la Entidad podra solicitar el adelanto de entrega de los productos
contratados, de forma total o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser
aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a
la fecha de emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el
internamiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus
demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada vy
aceptada por el contratista, debiendo ser atendidos en el plazo solicitado.

Almacén de CENARES, Av. Prolongacién Punta Hermosa N° 602-Dpto.
1/Almacén C-07S, distrito de Punta Hermosa, provincia de Lima y departamento
de Lima (Productos No refrigerados y Productos refrigerados), en horario de
atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

5.4. Adelantos
NO APLICA
5.5. Penalidades
Penalidad 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 120 del
Reglamento.

5.6. Subcontratacion
Se encuentra prohibida la subcontratacion de las prestaciones objeto del contrato
5.7. Reajuste de los pagos

NO APLICA

i PERD A T0DA
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5.8. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas
5.8.1. Control de Calidad

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad
previo o posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de
Tamarfio de Muestras para Analisis de Control de Calidad aprobada
mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS vy los lineamientos
para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud?, vigente
a la fecha de la convocatoria.

El nimero de control de calidad y la periodicidad del control de calidad
segln se detalla:

CONTROL DE CALIDAD

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA | CUARTA
ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

iTEM PRODUCTO

Etinilestradiol + Levonorgestrel 30 pg +
1 150 pg BLIS 21 tab + 7 tab con CONTROL | CONTROL | CONTROL | CONTROL
sustancia sin efecto terapeu.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias
relacionadas con la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo
segln el Anexo N° 03.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de
Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de
calidad exigidos en el numeral 5.8.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad, de las presentes
Especificaciones Técnicas, el proveedor 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 (a la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio
acreditado de |la Red de Laboratorios de Control de Calidad.

5.8.2.Pruebas 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 Tamario de Muestras para
Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada mediante Resolucion Directoral

# Los “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado en la

pagina web del Cenares: https://www.gob.pe/cenares

iEL PERD A TODA
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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 Analisis o Especificaciones Técnicas, segtin
lo autorizado en su Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la
prueba de Control de Particulas Extrafias en inyectables, se aplicara de
acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor 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 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, la misma que debera ser firmada por representantes del
laboratorio de control de calidad y del proveedor, y sera considerada como
requisito obligatorio para la entrega del Producto Farmacéutico en el lugar
de destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo N° 03, debera ser
incluido en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en el numeral 5.8.2. Pruebas y
requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

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

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

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

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

- 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).

iEL PERD A T0DA
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5.8.4, Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de

' unidades de los lotes sujetos de muestreo). La obtencion 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 5.8.2.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de

Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes que
conforman dicho universo.

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

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

d. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de
control de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control
de calidad de acuerdo al cronograma, se procedera a realizar el
muestreo entre los lotes ho 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 nuevo 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
o reporte relacionado a la calidad del producto farmacéutico -
Medicamento, |la entidad podra solicitar a través de la Direccion Técnica
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 proveedor podra solicitar su apelaciéon o derecho a
réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores
a la recepcion de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual
indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma. La respuesta
del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, sera
interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

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

5.9. Solucién de controversias contractuales:

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato
se resuelven mediante conciliacién o arbitraje.

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

N° INSTITUCIONES ARBITRALES RUC
Centro de Analisis y Resolucion de Conflictos de la Pontificia

1 Universidad Catélica del Pert (PUCP) Gl

2 | Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio de Lima (CCL) 20101266819

3 | The Ankawa Global Group Sociedad Anénima Cerrada 20605105514

. Plazo para respuesta entre las partes

Los plazos para la respuesta de las partes sobre aspectos vinculados con la
ejecucion contractual que no han sido especificamente previstos en el
Jl reglamento, aplican el plazo maximo de respuesta establecido en el cuadro
siguiente:

Plazo maximo de | : | 8 dias calendario, contados a partir de notificada la
respuesta comunicacion.

Antes del vencimiento de dicho plazo, las partes pueden acordar su prérroga
para cada caso especifico considerando la cldusula de notificaciones del
contrato.

/ 6. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
‘ BIENES

6.1. De las condiciones de entrega:
6.1.1. Acto de Recepcioén

En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega,
a fin de llevar a cabo la recepcion por el almacén CENARES, el
contratista debera entregar copia simple de los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la
entidad contratante. En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad
podré notificar la entrega a través de un documento o correo
electronico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote.
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c¢) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos, sera entregado por Unica vez en la primera
entrega que se efectué en la Entidad (Anexo 04). Es preciso indicar
que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas que se efectlien en la Entidad.

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

e) Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacion, segin 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
segln corresponda a lo solicitado en el numeral 5.8.2. Pruebas y
requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red,
cuando corresponda. Anexo N° 03.

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

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias),
debidamente firmado por el representante de la empresa contratista.
Anexo N° 05

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d) e), f), g) y h) deberan ser firmados
por el director técnico de la empresa.

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

6.2. Conformidad de los bienes

La conformidad de |a prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 144 del
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 un plazo maximo de siete (7) dias,
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de producida la recepcién, salvo que se requiera efectuar pruebas que permitan
verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la conformidad se emite
en un plazo maximo de veinte (20) dias, bajo responsabilidad de dicho servidor.

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

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

e Anexo N° 05: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

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

6.2.1. Calidad

Para verificar que los productos farmacéuticos se encuentran en adecuado
estado de conservacion y calidad. Para llevar a cabo tal verificacion el
contratista debera entregar una copia simple de los siguientes documentos:

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se
efectlie la entrega, Anexo N° 04, Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas
por la Entidad.

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

c) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacién, segin 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 5.8.2. Pruebas y requerimiento de Muestras
para Analisis de Control de Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red Anexo
N° 03.

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

6.2.1.1. Cantidad

Para verificar que los productos farmacéuticos cumplen con la cantidad
requerida, se tendra en cuenta lo siguiente:
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a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las
cantidades requeridas y especificadas en las correspondientes
ordenes de compra.

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

c) Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa” (original + 2 copias),
presentada por el representante de la empresa contratista Anexo
N° 05, debidamente firmado por el Director Técnico o Asistente
Técnico de CENARES.

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

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

6.3. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 04, se establece el modelo de declaracién jurada de Compromiso
de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el producto
farmaceéutico 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 expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

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.

7. FORMA DE PAGO

El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley, y
conforme lo regulado en el respectivo objeto contractual y sistema de entrega que
corresponda.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista
dentro de los diez (10) dias habiles siguientes de otorgada la conformidad a
través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén
y Distribucidn, y es prorrogable, previa justificacion de la demora, por cinco (05)
dias habiles.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza, a
quien corresponda, de acuerdo con lo que se indique en el contrato de consorcio.
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La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del
contratista en PAGOS A CUENTA, conforme el cronograma de entregas descrito
en el numeral 5.2. Plazo.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la
entidad contratante debe contar con la siguiente documentacion:

Gufa de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando |a
fecha de recepcion de los bienes.

Conformidad otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de
la Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES.

Comprobante de pago.

Para la emision del comprobante de pago: el area responsable de emitir la
conformidad notificard un resumen de la misma, via correo electronico al contratista.
Posteriormente, el proveedor emitird el comprobante de pago y se presentara
digitalmente al correo electronico facturaselectronicas@cenares.gob.pe.

En el caso de que la notificacion se produzca dentro de los Ultimos cinco (5) dias
del mes, el contratista emitira la factura el mes siguiente.

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
andémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los productos
farmacéuticos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la
reposicién o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD

9.. REQUISITOS DE CALIFICACION:

9.1. Capacidad Legal
Requisitos
El Postor debe ser un Establecimiento Farmacéutico que debe presentar la
documentacidn técnica correspondiente de acuerdo a la PARTE | del Documento

de Informacion Complementaria (Anexo N° 2).

Acreditacion

El Postor debe presentar los documentos descritos en los numerales 1.1 al 1.8
de la PARTE | del Documento de Informacion Complementaria (Anexo N° 2).

La exigencia de la vigencia de las certificaciones descritas en los numerales 1.2,
1.3, 1.4, y 1.5 de la PARTE | del Documento de Informacién Complementaria
(Anexo N°2), sera desde la presentacion de las ofertas hasta el término de la
ejecucion contractual para los productos farmaceuticos nacionales e importados.
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Los documentos se presentan en idioma espafol. En caso que un documento
técnico se presente en idioma distinto al espariol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado

10. FIRMA DE CONTRATOS
Posterior al consentimiento de la buena pro del item, la Entidad debera suscribir el

contrato correspondiente con el postor que adjudico el producto farmacéutico en la
siguiente direccion: Jr. Nazca N° 548 Jesls Maria — Lima

f& ¢ f) ; 11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS
1/ - En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de
T canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Producto
Farmaceutico 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, en un plazo maximo no mayor de TREINTA (30) dias y sin
costos para la Entidad.

- Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 110 del RLGCP.

12. ANEXOS

* Anexo N° 01: Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas — Per(
Compras.

e Anexo N° 02: Documento de orientacién aprobado por la Central de Compras
Publicas — Peri Compras.

e Anexo N° 03: Acta de muestreo.

e Anexo N° 04: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por
defectos o vicios ocultos

e Anexo N° 05: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.
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] ANEXO N° 01 ]
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Peri Compras)
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denaminacion del bien  : ETINILESTRADIOL + LEVOMORGESTREL, 0.03 mg + 0,15 mg, TABLETA
IBLISTER con 21 tabletas con actividad terapeutica y 07 tabletas sin
actividad terapéutica)

Denominacion t2cnica  : ETI NILESTRADIOL + LEVONORGESTREL, 0,03 mg + 0,15 myg, TABLETA
(BLISTER con 21 fahlefas con actividad terapsutica y 07 tabletas sin
actividad terapéutica)

Unidad de medida : BLISTER

Descripeién general : Medicamento de usc en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Etinilestradiol + levonorgastral 30 meg + 150 mog Tableta.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Ingrediznte farmacdutico | ETINILESTRADIOL  +

activo — [FA LEWONORGESTREL
Etinilestradiol: 0,03 mg + R&QESWS sanitarios  wigentes,
Levonargesirel: 0,15 mg segun  lo establecido en el

Ceoncsntracian o Reglamento para el Registro,
Etinilestradiol: 30 pg + Control y Vigilancia Sanitaria de
Levonergestrel: 150 pg Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Medicos y Productos
TABLETA, comprende a las formas | canitaros, aprobado con Deersto
farmacsuticas detalladas: comprimido Supreme N° 016-2011-S4& vy
recubierto, grages, tsbleta y tableta | qodifieatorias.

recubierta.

Via de sdministracidn 1. CORAL

Fomna farmacéutica

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

La vigencia minima del madicamenio debe ser igual o mayeor 2 dieciocho (1B} meses al memenio de
la entrega en el almacen de la enfidad; asimisma, para el casa de suministros periddices de bienes de
un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quinoes (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedenie; solamente en el cazo que la indagacion de mercado
evidencie que la referida wigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador en el
merzado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.
2.2 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificacicnes tecnicas
autcrizadas en su registra sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para =l Registro,
Confrol y Wigilancia Sanitaria de Productos Fammaceuticos, Dispositivos Bédicos y Producics
Sanitarios, aprobade con Decreto Supremo N 016-2011-5A y modificatarias.

Envase inmediato: Blister, de acuende con lo autorizade en su registro sanitarfo. £l contenido maximo
sera hasta 28 TABLETAS,

Envase mediaio: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.
Precisian 2: Minguna.

2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse da acuerdo con las condicionas requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la nommatividad vigente emitida por la
Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicas y Producios Sanitarios - ANM.

Precisian 3: Minguna.

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

Precision 4: Minguna.

Etiquetado
Mo aplica.

Precision 5: Mo aplica.

2.6 Inserto
Es obligatoria |a inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.

Precisidn 62 Minguna.
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ANEXO N° 02 '
DOCUMENTO DE ORIENTACION

{Aprobado por la Central de Compras Publicas — Peri Compras)
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en letra cursiva, estd referido a informacidn referencial a fener en cuenfa por la
Entidad y no deberd incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Enfidades en Ia elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electronica {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 informacicn contenida en esta parte, precisard los requisitos documentarios minimas y vigentes que
deberd presentar el proveedor en un procedimiants de seleccian, de tal forma que se acredite &l levar a
cabo la actividad econdmica materia de la confratacion, segin la reglamentacién aplicabie en el territorio
nacional; asiniismo, la inclusicn de los referidos requisitos minimas en los Bases para la convocaloria
de una SIE, se realizard en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion™ de las Bases estandarizadas,
aprobadas porel GSCE. [...)

1.1. Copia simple de la Resolucion de autorizacion sanitarda de funcienamiento a nomire del
establecimiento farmacéutico de! proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacion gue acredite la informacion actualizada de
dicho establscimiento farmacéutico, emitidas por ta Direccién General de Medicamentos,
insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Macional de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (AMM) o por la Autoridad de Productos
Famaceuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de MNivel Regional {ARM), segdn
comesponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

. Copia simple del Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la AMM o ARM, segin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tereero 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 confractual vigenta entre ambas partes.

En €l 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), segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3, Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Disfribucion y Transparte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segdin commeapands, a nombre del establecimiento famaceutico del
proveedor {drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco nomativo vigente v, en el caso
que un tercero brinde servicios de distribucién v transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificade 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 lakoratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificade de Practicas de Manufactura (BPM), segiin lo sefialade en &l
numeral 1.4.

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

a) Para medicamentos: Copia simple del cerificado de BPM vigente, que comprenda |las arsas
para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (AMM}, o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigifancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigenie.
Si el fabricante se encuenfra incluido en el *Listadeo tnico de laboratorios fabricantes ubjcados
en el extranjerc de productas farmaceuticos pendientes de certificacidn en Buenas Pricticas
de Manufactura, efaborade por la ANM", se acepta el cerdificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos come tales por la
Digemid (AMM).
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b Para producios bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, gue comprenda las

dreas para |a fabricacidn del bien ofertado, emitido por la Digemid (AMNM]), o por ia autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitara, de acuerdo con el
myarco normativo vigente. _
Si el fabricante se encuentra incluido en el *Listado unico de faboratorios fabricantes ubicados
en el exfranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacidn en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborade por la ANM®, s acepta el cerificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivatentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

¢) Para productos galénicos: Copia simple del ceriificado de BPM vigente del fabrcante
nacional emitido por la Digemid (AMM); para preductes imporiados, ¢e acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo can el marco nomativo vigente.

d) Para producios dietéticos: Copia simple del cerificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos impartados, s& acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad comipetente del
pais de origen, de acuerdo con el marco nomMmativo vigente.

e} Para medicamesntos herbarios: De acuerde con el marco normativo vigente.

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

.5, Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza ta inscripcion o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de in Resolucion Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Cerlificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo
vigente.

1.6. Copia simple del certificada de analisiz o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registre sanitario, de acuerdo con el marco nomativo vigenie.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del hien ofertado, de
comesponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con &l marco
normativo vigente.

1.8, Copia simple del inserto del bien ofertado, de comesponder, conforme a lo autorizado en su

registro sanitario, de acuerdo con el marco nomativo vigente.

Parte I - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisard la meltodologia a emplear para la comprobacion de Ia
calidad de fog bienas y servicios a confratar; asimismo, dicha informacion podrd ser empleads por las
Enfidades para establecer Ja exigencia de dicha comprobacion en la elaboracion de las Bases para la
convocatoria de una SIE, especificamente en lo refacionade al numeral 3.2 *Forma de Enfrega de la
Prestacidn” {segundo pdrrafo) del Capitulo Il "Especificaciones Técnicas” de las Bases estandanizadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente esfructura:

24.Bien | 2.2. Método de muestreo '2.3.Enzayos o prugbas |
Medicamentos | 52 realizara de acuerdo con el | Se realizardn de acuerdo con el marco normativo
marco normative vigente y lo | vigente y lo establecido por ef Centro Nacianal de
Productos astabledido porel Centro Macional | Control de Calidad - CHCC del Instituto Nacional
biologicos de Control de Calidad - CMCC | de Salud - INS {Organisma Piblico Ejecutor del
Productos del Instituto Nacional de Salud - | Ministerfio de Salud - MINSA), que aprueba la
galenicos INS (Organismo Piblico Ejecutor | Tabla de Requenimiento de Tamafio de Muesiras
Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Andlisis de Control de Calidad, de Productos
dieteticos en su calidad de organo | Farmacéuticos, Disposifives  Médicos
Medicamentos | competente para dirigir y operar la | Productos Sanitarfos, en su calidad de organo
herbarios Red de Laboratorios de Control | competente para dirigir y operar la Red Nacional
Praductos de Calidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentos vy Afines del Sector Salud.
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2.4, Otras precisiones

El contrel de calidad sera de exigencia obligateria por la entidad, esta condicién dehe estar sefialada
en las bases, realizando las precisiones que apliguen, tales como, que los costos que demande dicho
contrel de calidad delen ser asumidos por el contratista; no obstante, en el case gue el drea 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 &l
sustento correspondiente.

e

< _‘/‘:\\\(ﬂﬂg F,\\
,% ) :’; () )‘:\

Parte il - OTROS
NN
‘.\ 3.1. Logofipo

De requerir €l logotipe en los rotulados de los envazes mediato e inmediato, de comesponder, la
entidad debe precisarlo en las bases.
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ANEXO N° 03

Acta De Muestreo N°........cco...
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCIGN]

Fecha: .....ocoocciiiiiiieiiiiins Hora: ..o NUmero de entrega; ......c.coovcvvveeveereiiinineeennns
= 0TIz =a [0 T
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto: _

NOMDBIE Y CONCENETACION. ... ittt

VBT vttt s st S S S S R R e A S TS
ORI FaiT i aGOUICES ... om0 R T A T S P S e e
EOITTia (P eSO A 0N v dismmarmsssmasrs o s vems e ot i o s 3 e S o S U S VA Wt
[0 T oT= 11 (= ST OO OO PV PPPPOPPORN
| =TSPTSRO PO PP OTIPN
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ...

Datos del Muestreo:
Lugar del muestreo

N° total de unidades @ ENITEOAT: ... .o e
N° total de lotes a entregar. ........ccccooevvevevcvicvnneenne correspondiente aentrega ...........oooiiiiiininn

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote - N° de unidades

o

Lotes muestreados:

T O QB MMUESEI O, ooiviietiseeeee et e e e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaeaaaaaeeaesannanreeenasen

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si Si NO No
corresponde: aplica
- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)

- Certificado de analisis del estadndar

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad

iEL PERD A TODA
MAQUINA?
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Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos

ANEXO N° 04

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

)\ [CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]
/i Presente.-

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

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto
o vicio oculto antes de su fecha de expiracion. El producto canjeado tendra fecha de
expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccién, contada a partir de |a
fecha de entrega de canje.

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

"; Atentamente,

[consignar ciudad y fechal

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista

iEL PERD A TODA
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