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REQUERIMIENTOS'TI'ECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION INTERNACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL PRODUCTO FARMACEUTICO:
Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr.
Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria — Lima — Peru.

FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL PRODCUTO FARMACEUTICO:

Las contrataciones de EsSalud en el mercado internacional, tienen como finalidad abastecer de
forma oportuna y bajo las mejores condiciones de calidad y precio de productos farmacéuticos no
disponibles o sin alternativas terapéuticas o sin registro sanitario o por situaciones de urgencia o
emergencia declarada, en el mercado nacional. Por lo que la finalidad del presente requerimiento
es fortalecer la atencién en todos los niveles con enfoque de atencion primaria y énfasis en el
primer nivel.

OBJETIVOS ACCIONES ESTRATEGICAS 2026-2030

Objetivo Estratégico Institucional
(OEI)

OEI OEI 1. Mejorar la seguridad social en salud a través del otorgamiento eficiente, equitativo y oportuno de las
prestaciones de salud, econdmicas y sociales para beneficio de los asegurados.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Contratacion Internacional del Producto Delamanid 50 mg-TB, para los establecimientos de
salud de las Redes Asistenciales de Essalud.

Anexo - A: Cuadro de items por Cantidad.
- Denominacion y especificaciones técnicas del producto farmacéutico requerido por la Entidad.

4. REQUISITOS:

Adk

EsSalud

Firmado digitalmente por CACERES
PEDRAZA Linne Ines FAU
20131257750 hard

Motivo: Doy V° B

Fecha: 31.03.2026 14:42:51 -05:00

4.1. Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional
vigente, otorgado por la DIGEMID?, gestién que sera realizada por CEABE-ESSALUD, previo
envio de la informacion que sera remitida por el proveedor no domiciliado, en el idioma de
origen donde se realiza la manufactura del producto farmacéutico (incluir su traduccién al
idioma espafiol minimo se aceptara documentos en inglés).

REQUISITOS TECNICOS:

Los cuales se deben acreditar con copia simple, en el idioma de origen donde se realiza la
manufactura del producto farmacéutico y adjuntar su traduccién al idioma espafiol (minimo se
aceptara documentos en inglés):

5.1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o sus equivalentes
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o documento equivalente, emitido por la

autoridad competente del pais de origen, que comprenda el area para la fabricacién del producto
farmacéutico o tipo de producto ofertado.

! Autorizacion que sera gestionado por CEABE-ESSALUD
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En caso de produccién por etapas, por cada uno de los laboratorios y/o paises que participan en
la fabricacion del producto farmacéutico, deben presentar la Certificacion de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) de cada pais.

En el caso que el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura no consigne fecha de vigencia,
la fecha de emisién no debera ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de
presentacion de su oferta.

5.2. El Certificado de Analisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Analisis)

5.21.  Informe técnico suscrito por el o los profesionales responsables de control de
calidad del Laboratorio Fabricante.
5.2.2.  El Certificado de Analisis debe corresponder al lote o lotes a entregar.
5.2.3.  El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién:
o Nombre del producto
Forma farmacéutica
Concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)
NUmero de lote
Los analisis realizados en todos sus componentes
Los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las
exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el
fabricante.
e Fecha de vencimiento
Fecha de andlisis
e Las especificaciones técnicas y farmacopea(s) o especificaciones técnicas
propias del fabricante a la que se acoge el fabricante.
o La(s) firma(s) del o los profesionales responsables del control de calidad.

5.3. Metodologia Analitica Propia

Si la metodologia de anélisis a la que se acoge el fabricante se trata de metodologia o0 norma
técnica propia debera adjuntarlas para el cumplimiento del numeral 7, y de considerar
necesario podria presentar documentacion adicional, debera consignar la version y vigencia
de la misma.

5.4. CLV (certificado de libre venta) o CPP (Certificado de Producto Farmacéutico) o
documento equivalente

5.4.1.  Emitido por la autoridad competente del pais que realiza la manufactura del
producto farmacéutico o del pais exportador.

5.4.2.  El documento debe consignar vigencia expresa o se considerara vigente si tiene
una antigtiedad no mayor a dos (02) afios desde su fecha de emision.

5.4.3. De acuerdo con el Decreto Supremo N° 018-2019-SA de Per, se consideran como
paises de alta vigilancia sanitaria los siguientes: Francia, Holanda, Reino Unido,
Estados Unidos, Canada, Japdn, Suiza, Alemania, Espafia, Italia, Bélgica, Suecia,
Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, Corea del Sur, Irlanda, Hungria y Austria.
Para este grupo de paises de alta vigilancia sanitaria y otros paises con quienes
Perl tenga suscrito convenios o acuerdos de reconocimiento mutuo que se
encuentren vigentes al momento de presentar la oferta; tales como los acuerdos
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de Alianza del Pacifico o La Comunidad Andina (CAN). A los productos
farmacéuticos fabricados en este grupo de paises sefalados, se les exonera de

5.5. Rotulado e inserto del producto ofertado

5.5.1.  El postor debera presentar el rotulado en idioma espafiol del envase mediato,
inmediato y del inserto, del producto terminado que oferta; lo que incluye
informacién de advertencias en el uso y conservacion del producto farmacéutico.

5.5.2.  Elrotulado del envase inmediato, mediato debe estar impreso o adherido a dichos
envases en forma indeleble, legible, visible y sin superponer ninguna
informacién correspondiente al producto farmacéutico.

5.5.3.  El contenido de los rotulados de los envases mediato e inmediato debera contener
la informacion establecida en los Articulos 44°,45° y 48° del Decreto Supremo N°
016-2011/SA.

5.5.4. Los rotulados deberan contener la informacion que sera autorizada en el
Documento de Autorizacion Excepcional de Importacion y Uso por Situaciones de
Salud Publica.

5.6. Embalaje del Producto
El embalaje de los productos debera cumplir con los siguientes requisitos:

5.6.1.  Cajas nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento. Cajas que faciliten su conteo y facil
apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

5.6.2.  Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracion,
forma farmacéutica, presentacién, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre
del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

5.6.3.  Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas, conforme a la Declaracion
Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento, y
embalaje (Anexo - B)

En caso que la informacion registre un idioma distinto al espafiol, debera presentar copia
simple de la traduccién al espafiol, segun corresponda.

6. VIGENCIA MINIMA DE PRODUCTO
La vigencia minima del producto farmacéutico debera ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses, al
momento de su ingreso al Perd.

1. CONTROL DE CALIDAD

7.1. El producto farmacéutico estara sujeto a control de calidad siendo ESSALUD, quien asumira
los gastos que demande el servicio de control de calidad por cada entrega, segun legislacion
y normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)
del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio de salud (MINSA), en calidad de autoridad
de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad. El control se realizaré en el Centro Nacional de Control de Calidad o
en cualquiera de los laboratorios autorizados por el Ministerio de Salud (MINSA).

7.2. Para los productos provenientes de paises de alta vigilancia sanitaria, se exceptuara dicha
condicién, Segun el Decreto Supremo N°016-2011-SA y modificatorias (2011-2019) se
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categoriza a paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS) a: Francia, Holanda, Reino Unido,
EE.UU., Canada, Japdn, Suiza, Alemania, Espafia, Australia, Dinamarca, ltalia, Noruega,
Bélgica y Suecia.

7.3. Cuando el producto es adquirido a través de Organismos Cooperantes (OPS/OMS,
UNICEF,UNFA, otros) por primera vez, estara sujeto a control solo la primera entrega al pais
siendo ESSALUD, quien asumira los gastos que demande el servicio de control de calidad
por cada entrega, segun legislacion y normatividad vigente y lo establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio
de salud (MINSA), en calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a
la red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

7.4. Sobre las cantidades de las muestras para los controles de calidad estaran de acuerdo a la
R.D. 001-2020-CNCC/INS, donde se aprueba el Listado General de pruebas Criticas y
cantidades de muestras para control de calidad.

7.5. Las especificaciones de las pruebas requeridas deben corresponder al Certificado de Analisis
o especificaciones técnicas, segun lo autorizado por la ANM.

7.6. Toma de Muestras:

7.6.1. ESSALUD 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 el control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de
manera aleatoria el lote (en caso de presentarme 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 costar
en el Acta de Muestreo; la misma que debera estar firmada por lo representantes del
laboratorio de control de calidad y del proveedor; y serd considerada como requisito
obligatorio para la entrega del medicamento en el lugar destino.

7.6.2. El proveedor no domiciliado debera presentar de forma obligatoria:

= Protocolo de andlisis o el que haga sus veces del lote o lotes muestreados. Técnica
analitica o metodologia de andlisis actualizada del medicamento terminado, segun
lo autorizado por la ANM. Para el caso de metodologia propia, debe precisar la
version y el afio de la misma.

= E| estandar en cantidad suficiente para reproducir tres (03) veces los ensayos de
identificacion y contenido del principio activo, asi como el estandar secundario
cuando corresponda, cantidad que sera utilizada en caso de confirmacién de un
resultado no conforme.

= Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a seis (06) meses a
partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de vencimiento, la
temperatura de almacenamiento, la potencia (indicando si éste es del ingrediente
farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras condiciones propias del
medicamento.

= Certificado de andlisis 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.

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jesus Maria

Lima 11 - Peru

Tel.: 265-6000 / 265-7000

www.essalud.gob.pe



ﬁff&EsSalud

G2 . | Ministerio
PERU | de Trabajo
X ! y Promoci6n del Empleo |

"Afo de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

= E| proveedor no domiciliado debera enviar su estandar para control de calidad con
la primera entrega de producto, con un documento donde indique la lista de
empaque, el nimero de caja que contiene el estandar y la documentacion técnica
que remita.

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

= | as 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 obtencidn 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 presente documento, no
pudiéndose distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

= En el caso de que una entrega esté conforme por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado,
CEABE-ESSALUD procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red
el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor no
domiciliado en el pais, asi como asumira la reposicion de los lotes no conformes, en
un plazo maximo de 60 dias. En este caso, solo formaran parte de la entrega los
lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME"

= E| tamafio de muestra para el control de calidad segun RD N°001-2020-CNCC/INS
Tabla de Requerimiento Tamafio Muestra del Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio de salud (MINSA).
8. PLAZOS DE ENTREGA
8.1. La prestacion se realizara en UNICA (01) entrega, segun el siguiente cronograma:
8.1.1. UNICA ENTREGA: Dentro de los treinta (30) dias calendario, contados a partir del

dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

9. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

9.1. Los productos farmacéuticos deben corresponder a las especificaciones requeridas y
adjudicadas; cumpliendo las condiciones de almacenamiento y transporte, segun declaracion
del fabricante del producto contratado.

9.2. El proveedor no domiciliado debera remitir previa a la llegada al pais (de manera electrénica)
la documentacidn comercial y aduanera acorde con los requisitos previstos en las normas de
la Superintendencia Nacional de Aduanas y de Administracion Tributaria — SUNAT,
minimamente consistira en:

9.21. Invoice (Factura Comercial, detallando producto, cantidad, lotes, forma de
presentaciéon, marca si lo tuviera, fabricante, origen del envio, incoterms
acordados, precios unitarios y totales, modalidad de envio y modalidad de pago).

9.2.2.  Notice of Arrival (Aviso de. Llegada)
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9.2.3.  Paking List (Lista de embarque, con detalle del lote o lotes a entregar y sus fechas
de vencimiento)

9.24. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o sus equivalentes
aceptados en la evaluacién técnica del requerimiento

9.2.5.  Certificado de Analisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Analisis)
del lote o lotes a entregar.

9.3. Larecepcién y conformidad sera dada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces).

9.4. En el supuesto que el producto farmacéutico le corresponda la realizacién de control de
calidad, el plazo para la emisién de la conformidad iniciara a partir del dia siguiente de
obtenido el control de calidad con resultado conforme.

9.5. Cuando corresponda, el cumplimiento de las especificaciones técnicas contara con la
participacion de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estratégicos, cuya
representacion estara a cargo de un personal asignado de la Subgerencia de Determinacion
de Necesidades y Control de Productos Farmacéuticos o de la Subgerencia de
Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico; segun el
area que haya realizado el requerimiento.

9.6. En el caso de existir observaciones, se debera emitir un acta que detalle dicha observacion
y se otorgara un plazo perentorio al proveedor para que realice la debida subsanacion.

9.7. Enelcaso del retraso injustificado por parte del contratista en la ejecucion de las prestaciones
del contrato, se aplicara automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso.

10. PENALIDADES POR RETRASOS?

Se aplicara hasta el 10% del monto contratado.

En caso del retraso injustificado por parte del contratista en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, la entidad le aplicar4 automaticamente y se calcula de acuerdo a la
siguiente Formula:

0.10 x monto de la prestacion
Penalidad diaria =

F x plazo en dias (de la prestacion)
Donde F tiene el valor de 0.40 (PEN nuevos soles)
Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, al contrato o item que debi6
ejecutarse o, en caso de estos involucrardn obligaciones de ejecucion periddica, a la

prestacion parcial que fuera materia de retraso.

1. FORMA DE PAGO:

El pago se realizard, luego de recepcionados los bienes y otorgada la conformidad por la
prestacion, salvo que, por la naturaleza de esta, el pago sea la condicién para la entrega de
los bienes.

2 Directiva de Gerencia General N° 02-CEABE-ESSALUD-2019-V.01, aprobada con Resolucion de
Gerencia General N° 121-GC-ESSALUD-2019 (23/01/2019)
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La Entidad solo puede efectuar pagos en adelanto a solicitud del proveedor no domiciliado,
y contra la presentacion de una garantia.

Para la devolucion de garantia se debera contar con las conformidades de control de calidad
y de recepcion.

12.  GARANTIAS
Con lafinalidad de asegurar la buena ejecucién y cumplimiento de las obligaciones asumidas
por el proveedor no domiciliado contratado, se debe considerar garantias por pagos
adelantados. Estas garantias deberan ser avaladas por cartas de crédito u otros instrumentos
internacionales de garantia. Para tal efecto, se debera considerar lo siguiente:

12.1.La entidad coordinara la emisién de la carta de crédito, la misma que debera sefalar el
Incoterm acordado, dicha carta estara vigente durante todo el proceso de compra.

12.2. Para los casos de pago mediante cartas de crédito, el costo de su tramite sera asumido
mediante acuerdo entre las partes.

12.3.Para los pagos en adelanto, el proveedor no domiciliado debera otorgar una garantia
correspondiente al cien por ciento (100%) de los montos otorgados en calidad de adelanto.

13. INCUMPLIMIENTO POR PARTE DEL PROVEEDOR NO DOMICILIADO

En caso de incumplimiento por parte del proveedor no domiciliado en los términos y
condiciones establecidos para la entrega de los bienes, se le requerira el cumplimiento de
sus obligaciones mediante carta simple notificada via correo electronico, bajo apercibimiento
de anular y/o resolver la(s) orden(es) de compra de la entrega requerida.

De persistir el incumplimiento, el CEABE-ESSALUD procedera a anular y/o resolver la(s)
orden(es) de compra de la entrega requerida, dandose por culminado parcialmente el vinculo
contractual con el proveedor no domiciliado respecto a dicha entrega, siempre que la misma
sea separable e independiente

14, LUGAR DE ENTREGA

Las entregas del producto contratado, se realizara de acuerdo a la cotizacion; segun los
términos internacionales pactados con Essalud (Incoterms); lo que debera estar indicado en
la(s) respectiva(s) orden(es) de compra, en las siguientes condiciones:

14.1. El proveedor asume la responsabilidad total de la calidad del producto hasta su entrega.

14.2. Para la entrega en el Almacén Central de ESSALUD, seré con direccion en Avenida El Sol
N° 400; Provincia Constitucional del Callao del Peru.

14.3. Para entrega en el terminal aéreo/maritimo; la entrega sera en zona primaria del territorio
aduanero en Peru.

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jesus Maria

Lima 11 - Pera

Tel.: 265-6000 / 265-7000

www.essalud.gob.pe



£ ., | Ministerio Sesll AMEssal.l.‘ld

"Afo de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

14.4.En el caso de ser modalidad via maritima, debe considerarse un plazo no menor a 10 dias
libres de sobreestadia para contenedores.

ANEXOS

Anexo - A Cuadro de Requerimiento por item

Anexo — B Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje

Anexo — C Declaracién Jurada donde se especifique la presentacion, tamafio, material del envase
primario, envase secundario e imagen del producto.
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Anexo-A

Cuadro de Requerimiento por item

. CODIGO UNIDAD DE
- SAP e MEDIDA ENTREGA UNICA
1 10250334 DELAMANID 50 MG B 28.872

www.essalud.gob.pe
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Anexo -B

Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje

Sefores )

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

El que se suscribe, don / dofia ..........c.ccoeevuiiiiiiiii , identificado con Documento de
[dentidad N°................. Representante Legal de.........cccooeeeiiiiicces e , con R.U.C.
NO i, DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién que a continuacion se detalla respecto a

las condiciones especiales de almacenamiento y embalaje del:

ITEMN®: o,
DENOMINACION: ..ovoovov,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda
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Anexo-C

Declaracion Jurada donde se especifique la presentacion, tamafio, material del envase primario,
envase secundario e imagen del producto.

Sefores )

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

El que se suscribe, don / dofia ..........c.ccoevivviiiiiii , identificado con Documento de
Identidad NO................. Representante Legal de.........cooveeinniiiceesn e , con R.U.C.
NO i, DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién que a continuacion se detalla respecto a

la presentacidn, tamafio, material del envase primario, envase secundario e imagen del producto.

ITEMN®: o,
DENOMINACION: ..ovoovov,

Presentacion:

Tamafio (cm3):

Material de envase primario:

Material de envase secundario;

Imagen del producto:

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jesus Maria

Lima 11 - Pera

Tel.: 265-6000 / 265-7000

www.essalud.gob.pe



