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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ﬁé] / TR La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
SR completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
T especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
‘3 ; encargado de las conirataciones o comité de seleccién, segin
* Abc corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
L 2
proveedores.
I e e o e Se-refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
- de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tfener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mérgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
rgen lzquierda: 2.5 em Derecha: 2.5 cm

2 | Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general

3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina

Para las Consideraciones importantes (lfem 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general .
Azul : Para las Consideraciones importantes {ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.

5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nento en qenerul

9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadroes, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0

8 Espaciado Posterior : O

9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamaiio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. la nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio 2021, noviembre 2021

y diciembre 2021
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedorqtie se-semetaa-las-presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de

Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran-obligados -a-prestar su tolaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
seglin corresponda a.sus competencias, .a.fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y

demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las

demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
ylo contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones

que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO| .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2,

1.3.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Conirataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y el resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES
El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la

fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitado ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP} que administra el
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacién, se puede ingresar a Ila siguiente direccion electronica: www.rnp.gob.pe.

o Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE ultilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
seflaladas en el documento de orientaciéon “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electronica (SEACE v3.0)” publicado en hftps://www2.seace.gob.pe/.

e [En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringiréd su registro, quedando a potestad de estos infentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha efapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

» Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las |

guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe;

a) Ingresar al SEACE con el usuario y conirasefia contenidos en el Certificado SEACE,
asignado al momento de efectuar su inscripcién en el RNP.

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracién jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

\
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1.4.

1.5.

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompaiian a las ofertas, se presentan en idioma espariol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segn corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares,
gue puede ser presentada en el idioma original. E! postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segtn la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los deméas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su represeniante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

ra
El monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien o suministro a contratar, excepto
la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

El monto total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

a) Registrar los datos de su representante legal en el formulario correspondiente. De
presentarse en consorcio, debe consignar los datos del consorcio, incluyendo los del
representante legal comun.

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segtn los literales a), b) ¢) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contrataciéon con caracter obligatorio, segtin corresponda.

c) Registrar el monto total de la oferta o respecto del item al cual se presenta, el cual sera
utilizado por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los procesos
convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento
del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada s6lo hasta antes de haber
confirmado su presentacion. En los procedimientos segun relacion de items, el registro se
efecttia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacién de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electronico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

En la Subasta Inversa Electronica convocada segun relacion de items, la presentacion de

! Para mayor informacion sobre la normatva de firmas 'y cerfificados digitales ingresar a:
hitps:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-ceriificados-digitales
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ofertas se efectlia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un

procedimientos de seleccién segtin relacion de ffems.

consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado ffem cuando se frate de |

1.6. APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacion de dos (2) ofertas como
minimo por item,- para.continuar con el ciclo de periodo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances-sucesivos.en-linea. La mejora de precios de la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar-alaficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.
¢) Hacer efectiva su participacién en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es.la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
del procedimiento. Estd obligado a enviar lances siempre inferiores a su ultimo precio
ofertado.

Cinco (5) minuios antes de la finalizaciéon del horario indicado en el calendario del
procedimiento_para efectuar los lances en lineg, el sistema enviara una alerta indicando
el cierre del periodo de lances, duranie el cual los postores pueden enviar sus Ultimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran mas lances en el procedimiento.

1.7. DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del ftem.o items.de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores

~ por cada item segln-el monto de su dltimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los
resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el ultimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacion, lo cual quedara registrado en el sistema.

En caso de empate, e sistema -efectia automaticamente un sorteo para establecer el postor
gue ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

~
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1.8.

1.9.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccidn, segtin corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electrénica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

En caso que la documentacién reuna las condiciones requeridas por las bages, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtin corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupé el primer lugar. En caso que no retina tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que retina las condiciones exigidas en
las bases, el organo encargado de las conirataciones o el comité de seleccion, segtn
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas vélidas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccion.

En el supuesto que la oferta de menor precio supere el valor estimado de la convocatoria, para
efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segin
corresponda, otorgue la buena pro debe contar con la disponibilidad presupuestal
correspondiente y la aprobacion del Titular de la Entidad, que no puede exceder de cinco (5)
dias habiles, contados desde la fecha prevista en el calendario para el otorgamiento de la
buena pro, bajo responsabilidad. Tratandose de compras corporativas el referido plazo como
maximo es de diez (10) dias habiles B
El organo encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda, elabora
el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado del primer y segundo lugar obtenido
por cada item, el sustento debido en los.casos en que los postores sean descalificados,
detallando asimismo las subsanaciones que se hayan presentado. Dicha acta debe ser
publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacion de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacién; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacién publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias hébiles de la notificacion de dicho
otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

lmﬁortante

Una vez consentido el oforgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones

presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta |

articulo 64 del Reglamento
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] CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21. RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimienio de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual ¢ menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelio por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccidn segln relacién de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

o Una vez otorgada la buena pro, el 6érgano encargado de las conirataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, estd en la obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada porla normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito. /

!

e A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distinfos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ij) la captura y almacenamiento de

| imagenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el

expediente, siendo que, en este UOltimo caso, la Entidad deberd entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

» Elrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segtin
corresponda.

2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
pulblica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra

la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone

dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que

se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
" cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

4 \%5§
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CAPIiTULO 1l
DEL CONTRATO

3.1.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases. .

En el caso de procedimientos de seleccidn por relacién de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segtn corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionaréa el contrato, sea
con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del conirato establecida

3.2

en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segtin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del conirato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcién de la prestacion a cargo del contratista.

-~

Importante

.
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e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, esfas dltimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que |
es refenido por la Entidad durante la primera mitad del niimero ftofal de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacién del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de ftems, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelanios, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

wi

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimienio de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenien con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos exiranjeros de primera caiegoria que
peridédicamente publica el Banco Ceniral de Reserva del Pert.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la deferminacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (hitp:.//iwww.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que oforga la garantia cuenta con més de una clasificacion de riesgo emitida
/ por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastard que en una de ellas

cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se deberd consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

De otro lado, ademés de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
| de verificar si-la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htip:.//iwww.sbs.gob.pe/sistema- |
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especffica de las bases.

PENALIDADES,
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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 conformidad con en el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segtin lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

~

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar
cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario

competente.

N

ir
A

s

A A T A

e

<

IR R S St DRI

R T S I R IO

R AT [ R T TR R T S R

e e s

e

Al 2oy,
SRS S RS

543

2 e g S0 m g T LA L L LRI N0 L s e PRV L T A

T e (T o T F Saa e Rt S

3 B S A 2 T e DAY, LT A A 2 (AT A I D A e

T AR P R S T TR e R P S b e 7 (Lo o R e e AT

Forrre

TREE

s i

Lot PP, Pt yni st S A8 (BT a0 20 S G118 AR 02

e

i




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD  * \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS ~ 2022 (15 ITEMS)”

»

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de Ia obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
que se indigue en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de refraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento, debiendo
repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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- SECCION-ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULOI
GENERALIDADES

1.1.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°
Domicilio legal
Teléfono:

Correo electrénico:

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

205382988485

Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria

748-3030 — Anexo N° 6196

Trubio.eps@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

o e PG,

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la de Adquisicion de Producios
Oncolégicos — 2022 (15 items).

1 | BICALUTAMIDA 150 MG TABLETA 30,000
2 | BLEOMICINA 15U iNYECTABLE 5,000
3 |CARBOPLASTINO 150 MG INYECTABLE 4,000
4 | CARBOPLASTINO 450 MG INYECTABLE 10,000
5 | CISPLATINO 1 MG/ML INY 10 ML INYECTABLE 3,000
6 |CISPLATINO 50 MG INYECTABLE 20,000
7 | DACARBAZINA 200 MG INYECTABLE 1,000
8 | DASATINIB 50 MG TABLETA 30,000
9 | DAUNORUBICINA 20 MG INYECTABLE 5,000
10 |ETOPOSIDO 100 MG INY 5 ML INYECTABLE 15,000
11 | FLUOROURACILO 50 MG/I\l\ﬁt INY 10 INYECTABLE é0,000
12 | IFOSFAMIDA 1G INYECTABLE 4,000
13 [IRINOTECAN 100 MG INY 5 ML INYECTABLE 3,000
14 | PACLITAXEL 30 MG INY 5 ML INYECTABLE 6,000

~
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VINORELBINA 50 MG/?\A“SL INY'8 INYECTABLE 500

Exonerado del IGV segtin Decreto Supremo N° 023-2016-SA.

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
BOR Y M0 U
El expediente de contratacionr fue aprobado mediante MEMORANDO N° 518-2022-DG-
CENARES-MINSA el 19 abril del 2022.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Ordinarios -
Importante
T == La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Prezipusstc dal Soctor Publico™ del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion. T
\\\ S R ——— -
1.5. SISTEMA DE CONTRATACION NN
N
El presente procedimiento se rige por el sistema \dég’\o_‘\UMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo. ..
. T
1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No Aplica
1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisiios de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos Il y IV.
1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, este sera
entregado de forma gratuita. La enirega de las Bases podra efectuarse de forma electrénica
mediante el correo: trubio.eps@cenares.gob.pe, o recabarlas en la Direccion de Adquisicion
del CENARES en Jr. NAZCA 548 — Jeslis Maria, en el horario de 08:30 a 16:30 horas
Importante
El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.
1.9. BASELEGAL

- Ley N° 31365, Ley del Presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2022

- Ley N° 31366, Ley de equilibrio financiero del presupuesto del sector ptblico para el afio fiscal
2022

- Decreto Legislativo N°1440. Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF. TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
en adelante La Ley.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento.

- Decreto Supremo 377-2019-EF. Que modifica el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, en adelante el Reglamento.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS. TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.
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- Directivas del OSCE.
- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM. TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de

Acceso a la Informacién Publica.

- Decreto Legislativo N° 295. Cadigo Civil.

- Ley N°26842. Ley General de Salud.

- Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
- Decreto Supremo N° 018-2011-SA. Modifican la Tercera Disposicion Complementaria

Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA. Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
- Resolucién Ministerial N° 1361-2018/MINSA. Aprueba el Petitorio Nacional Unico de

" e i,

\

Medicamentos Esenciales para el Sector Salud. | /:/—' I

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Prodlctos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos. -

- Decreto Supremo 033-2014- SA _M@difican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

aprobado por Decreto Supremo N°® 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
2012-SA. =

- Decreto Supremo-N° 034-2017-SA. Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos a efecto de incluir a lrlanda como pais de alta
vigilancia sanitaria.

- Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA. Aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas

Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucién Ministerial N°

833-2015/MINSA que aprob6 el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Téchico: Manual de Buenas

Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

- Resolucion Directoral N° 01-2020-CNCC/INS. Aprueba la “Tabla de Requerimiento de Tamaifio

de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”.

Decreto Supremo N° 023-2016-SA, Aprueban relacion actualizada de medicamentos e insumos
para el tratamiento de enfermedades oncoldgicas y del VIH/SIDA para efecto de la inafectacién
del pago del IGV y de los derechos arancelarios.

- Resolucién Ministerial 1853-2002-SA-DM. Aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos
- Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.
- Resolucién Ministerial N° 1114-2021/MINSA, delega facultades en materia de contratacion

publica a la Direccion General del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES).

- Resolucién Directoral N° 285-2022-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion
- Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de

seleccion.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULO Ii ]
“~*DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segtn el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

casn - uels 3%

La oferta contendra la siguiente documentacién:

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

a)

b)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 07).

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

—
—_—

En caso_de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del

representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documentc nacional de identidad o
documento anélogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segtin corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcioc que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decrefo Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 08).

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo 1li de la presente seccion. (Anexo N° 01)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asf como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 09)

El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacion” que se detallan en el Capitulo 1V de la presente

2 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.
-

2.3.

seccion de las bases.

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

' Importante

E monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en Soles.

Advertencia

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segtin corresponda, no |
podréa exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acépites "Documentacion de presentacion obligatoria” y “Documentacion de presentacion
| facultativa”. e~

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

e

[N

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a)
b)

c)
d)

e)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato (CARTA FIANZA).

Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

Cadigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Inferoperabilidad del Estado — PIDE? y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato, teléfono de
contacto y correo electronico.

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
esfe para el perfeccionarniento del contrato, asf como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de

[

3

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de Ia Plataforma de Interoperabilidad del

Estado —

PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

~
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lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contrafos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequeiias empresas, estas Ultimas pueden oforgar como garantia de fiel cumplimiento el

pago, con cargo a ser devuelfo a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral

diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada

149.4 del articulo 149 del Reglamenio. Para dicho efecfo los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1} o en la solicitud de refencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual serd verificado por la Entidad en el link
http:.//www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garanifa de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcion también |
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monfo del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados no supere
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantfas presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eveniual
efecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perti, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peri, salvo que se ftrate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

La Entidad no puede exigir documentacién o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto el
postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida en mesa de partes del CENARES, sito en Jr. Nazca 548 —
Jesus Maria, en el horario de lunes a viernes de 8:30 hasta las 16:30 horas.

4
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CAPITULOIIl
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo ariiculo, el
requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
Bienes y Servicios Comunes.

}’ ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacién y finalidad ptblica de 1a contratacion

{Uenomimasion . i
{ Adquisicidn de Froductos Oncoiogices 2022 - BICALUTAMIDA 150 mg tablela §
"Finalidad publica

Abastecer fa necesidad de la Direccién de Prevencion y Control de Cancer pama fa
atencién gratuita de tas personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacitn del Pien de Esperanza mediante el D, S. N°® 008-2012-SA come el Plan
Nacional para la Atencidn Integral del Cancer ¥ mejoramiento del acceso a los servicios
onccitalcos en el Perd. .

2. Caractoristicas del blen a contratar

CUADRO N°© 01

s T o Ly e e IR o FORMARY. R
FROAXTO, LONCEIIRAGON. V" paadctunchs o
SICALITAMIDA omz TABET

2.1 Caracteristicas técnicas

€1 producto farmacéutico objete del presente proceso, debe contar con las
caracteristicas v documentacidn técnica, especificados en las Ficha Técnica
disponible enfa'plataformna del Sistema Electrdnico de Contrataclones del Estado
- SEACE.

Ficha técnica de! Producto Farmacéutico a contratars

~
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FICHA TECHICA
APROBADA
4. CARACYERISTICAS GENERALES DEL BIEM
Oenominadién del bien : BICALUTAIIDA, 180 mp. TABLETA
Denominasidnthenea : BICALUTANMDA, 10mg. TABLETA
Unidad e madds JUNIDAD
Descripctn geaeeal ¢ Nedicamenia de wsoen serss bumanss,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

PP

24 Pelblen
[ CARACTERISTICA T o 7 S ERPECICACION S ;. bl £ REFERENCUR 2|
horedinls fumacdutics P Registros  zaniyios
ava-ips o |SOMIMBA ... | s b :
Concenuadan Emy T esmblesids e @l
5 TABLETA, comgrerde a las founxs fﬁﬁ“’cﬁu b B
Forma famachutica farmacterisss detaladas: eoonpimids \ng’:”.‘:rc':zSa:zm&Z
raculiesioy tablela rosublonts, Produss
Famraoktess,
Dlecosttvas  Mddicos
¥ Froduetns
Vs de adminktaciin 4 ORAL Sanvarias, apubade
pan Decmeo Soprems
N GWG2031-8A ¥
modiisaisdas,
£l meditarano dets sumplr con las espeoficscionns tienioas autedsndas on 5w wgiam
sanato.

12 vigenela mirima 9l medicamesto debe sorfpus! o mayar 3 dedecka (18} mezas slmements
&2 13 enyega en o simacin d2 b anidad; ashriszo, para of £a50 de surriniares panibdcon do
Henes da tn rizmo Sote, 2a:3n soeptades hants con na vipansia minims da quinga {38 mases,

Prectzlén 4 Excepsionsirents, 1 entidad podrd prechar, on las bases def procedirienio e
sefseeia (Captes W Espasticachnes Ticrieas w0 prfonny g2 consio), una vigenda miniea
&tbh.gﬁfzrbr:hthmmapémbpwmg;swmm elesso que b
indagacitn do mareado ovidencit quo I refunida wipeosis minkma no pueds cer eumplda per
m3s de un provesder 2n of rmermade. Dicha stuadan serd evaluada por 2 enddad, considemade
23 Enalidad da by conrrsincida,

Envase y embabje

Les envases Inmedtats vy mediale dil medeaments ¢eban cumplr oo bis aspeccadionss
slenieas aundeadas en Su repisto ssaitsts, 22 acvandd 3 b sstiizcids en &) Reglamario para
< Regisyo, Contel y Vighands Soriaeia de Produstos Faanaedutioon, Disposiives Midkes y
Productos Sararioes. an-chado con Dacrels Supremo N £18-2011.8A y madfinatesiag,

Envase famerite: Biater o felo, €2 acuinia 5 1o antzado én su ragisto saniado.

Envase medizio § conlendo midma serd hasts 30 wridaden.

Emdxisier E meficamenio S3he exbalans do acusndd 2 las eadiinnis requatdas pam &
gurpimionte do ko Buends Priefess de Amacanaeiens, eamblacdss en v renratividad
Vigente emida por 13 Aworigad Nasianal de Prodictes Farmasdsticns, Dopesitins Widics ¥

Frodugies Sarinias - ANML
23 Rotulade

Bebe comsspendar 2l wedhaments, de seusrdo a I autedzsda oo £u rogitn sanltanio,
2.4 inseris

£ obfigateria i3 inclusidn del fnzentn, eon 1s Wemagin atedeadn en 2u reghino swnitxlo,

Pigina g0 !
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22 Envasg, embalale y rotulado

221 Envase

Los envases inmediato y medlato del medicameanto deben cumplir con las |
. especificaciones técnicas aulorizadas en su registro sanitario, de acuerdo
i @ lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla
Sznitarda de Produclos Fammacéuticos, Dispasitivos Médicos v Producios
Sanitaries, aprcbado con Decreto Supremo N° D16-2011-8A vy
madificatorias.

22,2 Embalaje

Elmedicamento debe e?halarse de acuerdo a las condiciones requeeridas pars |
el cumplimiento de las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecides en |
la normatividad vigente emilida por lz Autoridad Naclonal de Productos §
Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios - ANM.

[T O

2.23 Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitarlo,

224 Inserto

Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacicn autonzada en su
reglstro sanitario,

3.4 Logotipo

En envase mediato e inmedialo del medicamento a adquirirse, debe llevar ef
Logolipo, con letras visibles y tinta Indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Siglas del Proceso)

Gabe precisar que, NO se aceptarén stickers impresos, ni selio de tampén, nia
manuscrito con el Jogolipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON

INYECTOR.

El grabado de logotipo, serd exigido durante la verificacién de stock y toma de
muestra para los controles de calidad,

Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéulico deberd ser igual @ la establecida en las
Fichas téenicas aprobadas. (Numoeral 2.1}

Lugar y plazo de cjecucion de la prestacidn
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3.3.1 Lugarde entrega

Almacion de CENARES, Calie Los Eucaliplos Santa Genoveva parcela
6 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados) ¢ Av, Quiles 630 - Callso
{Productos refrigerades), en horario de atencién de lunes a viernes de
8:00a.m a100pmyde2.00p.m 2400 pm.

3.3.2 Plazo de entrega

La entrega se realizara de acuerdo al cronograma establecido en =l

cuadro N° 02:

CUADRO N° §2: CRONCGRAMA DE ENTREGA
s - = T e

L PRODUCTO | CONCENTRACION : | i UNICA
BCAWTAMDA Wmg TALEA 30,600

El plazo de entrega se realizara en dias calendarios contados a partir del
diz sigulente de suscilo el conlrato, de acuerdo al cronograma
establecido en el cuadro N° 03:

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA

e s (‘lg.;' - w* S B =
pobUCTo f'. concammacitn .
BICAIUTAMION 150mg Hastoles 120
Forma de entrega "
3.4.1 Mélodos do muastreo, ensayos © pruebas para fa conformidad de los
blenes
CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estard sujolo al conlrel de calldad previo 2 su entraga on ¢
lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios sutorizados
que conforman la Red de Laborateros de Conlroles de Calidad de
Wedicamentos del Sector Salud,

En caso que durante la vigencia del conirato se incorpore un Laboratorio a la
Red Oficial de Control da Calldad del MINSA, of contralista esié facultado para
realizar las pruebas que correspondan, lzs mismas que serdn vdlidas para
glecles de la entraga de Ibs preductes.

Aslmismo, on ¢aso alguno de los Laboratories antes sefialados sea excluido de
1a Red Oficlal de Conirol de Calidad del MINSA, las pruebas gie se raalicen no
sardn validas para sfectuar el internamiento de los productos,

Pruchas y requerimicntos de muestra para Andlisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Control de calidad a electuarse, deberdn ser las consignadss en
tas {ablas de requerinlento de muestras para el analisis de conlrel de calidad y fista

it
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de pruebas segin corresponds, asl como también fas ceracteristicas fisicas y

verificacién de rotulados.
FORMA i v avers palenseess ] CANTIGAD MINIMA FOR ENBAYO CANTIDAD
FARMACZOTICA FRUEHAS O BNSAYOS raltincon {UNIDADES) () TOTALLY
Camdtodstioss 2 0
Paao promesic ) o S x0
) s 0 $70
m'mam&mm; &7 20
PRro promndn
LAa Oz ISV assde 26
DARAKIDG G0 UTIGIES B8 UOed 635160 £ ey
P OTIC FOF SOGKI0 10 e
Ly R
Tamtras, croomayTdchiirsrezasBuivnies = o
GRAGEAS Y SRR 65 s
CAPLARAS GO CAICUINAS CITRLARATL: ot <
Foso mutsiee Tantidad
<2807 S0 [0
200 Mg « = 200 Mg 369 290
F50 e« 420 g 120 AT
Limte IBCHRING
AL g~ < G5 my %9 120
$50 M)~ 260 (0 ) e
DL rrg - BN rryy -] o0
S RIE g i) i

Pusrss: Regtusta Dircoioral §° 0012020 8KOCANS

{l} L4 Sebrana " CANTIDAD BUNIA OOR ENESYD{UINGARES ‘Awsa.mxs.wamw SHACDINTN PO LA plaClneR
mmwuxmm&*saahmeummmwmwmwm penls inde sy fresmyoyt bad pors wn

Mmm

i3 dedus sibe skl 00 AN, Sk RGN t&amﬁmmﬁmmaemma&m D, avas senda secttcdan

Tty sa raiera sols sipns do ks pruetes <a ool *CANTIDAR BHIRMA POR ENSAVO (LSIDADES) 1n pruety 0 ez

ﬁm&m;mm&m@dgaﬁmﬂ&m%drwm

La contra musstra estd@ conformade por vna canlidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba,

Las especificaciones de las Pruebas Requerldas en jas iablas deben
corresponder al Certificado de Andlisis © Especificaciones Técnicas, segin lo
autorizado en su Reglstro Sanitarle.

Toma de Muostra

El proveedor debard solleltar ol control de calldad correspondlente attaboratorio
de [a Red, cuando cuente por o menos con €l tolal de las cantidades paciadas
para la entrega programada para control de calidad, Sobre dicho tolsl se
seleccionard de manera aleatoria ¢l lote (en caso de presentarse més de un
lots) sobre ¢l cual el Jaboratorio de contrel de calidad lomarg las muesiras pars
fos andllsis. Los resultados del muestreo y Jas ocurrencias relacionadas con la
toma de muastra deberén constar en el Acla de Muestreo, la misma que deberg
| g ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
- y‘%\ proveedor, y serd considerada como requisito obligatorio para Ja entrega del

meadicamento en &l jugar de dasting, El Acta de Muestreo a utilizar serd ol
indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccion,

/ El tamafio de las muestras y les pruebas requeridss son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas on la presente ficha téenica,

Se exigira ¢} grabado de logotipo durante la verificacidn de stock v toma de
muestra para los coniroles de calidad,

El proveedor deberd entregar al personal del laboratorio de control de calidad,
al momento del muestreo, o siguiente;
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Ceriificado de analisis def lote o lotes musstreados.

Especificaciones {écnicas para el caso da medicamentos inscritos ¥
reinscritos en el marco de Decreto Supremo N° 001-2009-SA, Decrele
Supremo N° 028-2010-SA y Dacreto Supremo N° 016-2011-3A.

Técnica analitica o metedologla de andlisis actualizada del medicamento
terminado, segln lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de
metodologia propla, debe precisar la versidn y el afio de 1a misma.
Estandares, los que deberan contar con una vigencla igual o mayor a tres
{03) meses a parir del muestreo, indicando el numero de fole, la fecha de
vencimienio, temperatura de almacenamiento, potencia {indicando si ésta
o5 del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y olras
condiciones inherentes al medicamento. ~

Cerlificado de analisis del esténdar. Para estandares secundarios se debe
sefalar su trazabilidad con un estandar primario, indicando ¢l nimero de lote
del esténdar primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art.
173 da! Decreto Supremo N° 016-2011- SA}),

Aspectes adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

*

Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucién
correspondiente, el proveador debera hacer llegar a la Entidad el resultado
da control de calidad "CONFORME", vy el Acta de Mueslreo donde s8
encueniren todos los lotes a distribuir y o muestreado.

Las unidades del lote muestreado representan al universo (tolal de
unidades de los loles sujetos de muestreo). La oblencitn de unresuliado de
contro} de calidad "CONFORME" s¢ interpreta como la conformidad de las
unidadas da todes los otes que conforman dicho universe, La obtencidn de
un resultado de conirol de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
yniverse no cumple con ¢l requisite de conformidad para el control de celidad
solicitado en e! presente documento, no pudlendo el proveedor distribuir
ninguno de los lotes que conforman dicho universe. .

En el caseque una entrega esté conformada por més de unlotey se obtenga
un informe de ensayo de control de ealidad "NO CONFORME” para el lote
muesireado, el provesdor procederd inmedigtamente a solicliar & up
taboraioric de Iz Rad ¢} contial de calidad de los lotes resiantes, cuyos
gastos lo asumira el proveedor, En este caso, solo formaran parte de la
entrega Jos lotes que obtengan los resultados de conirol de calidad
*CONFORME®, El nimero de informes de coniro! de calidad no conformaes,
seran acumulativos durante el perodo de ejecucidn contractual,

En el caso de una "ne conformidad” el proveedor podra solicitar la diimencia
de acuerde a la Resolucidn Ministerial N® 1853-2002-8ADM yo
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los pérrafos
anteriores. 4o

Para eniregas sucesivas de lotes que formaron parie de un universe
muestreado con antetioridad que obtuvieron un Informe de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd o realizar el muestreo entre los
lotes no muesireados praviamente.

Cuando un lote shva para atender més de una entrega, es decir cubra el

100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de
unidades del universe muestreado, no serd necesario realizer un nuevo
control de calidad para la enirega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso
contrario, 2 pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parie del universo muestreado, se debe proceder con ios coniroles de
calidad exigides en el cronograma de controles de calidad establecido en las
Bases Administralivas.
£l page a los Iaboraforios por conceplos de control de calidad previos y
postericres serd asumido por ef proveedor; asimismo, les unidades
uilizadas para fines de coniral de calidad no forman parte del total de

niades a enlregar,

»
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La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro
N° 04,

CUADRO N 04; CRONOGRAMA DE S.OE CALIDAD

v FORMA erimeta
PROCUCTO . coRcanRACION
o 1 eanaciutea Entrsga
BRANTMIDA 50wz TABIETA CONTRCY

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de
Centroles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de lfos
ensayos de conirol de calidad exigidos en la presente especificacion técnica, el
proveedor debera acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios
de la Red, Esta exigencia se aplica en cada enlfega que corresponda efectuar
un control de calidad.

4. Ofras considoraciones para Ia ejecucion de la prestacion

Conformidad de los bicnes

| laconformidad serd olorgads por ef Ejecutivo Adjunto de fa Direcclédn de Almacén

1 en el plazo méximo de siste (07) dias de producida Ia recepcitn.

: La recepcion serd otorgada por el Director Técnico del Almacén de CENARES y

y Distribucion del CENARES, previs preseniacion de copia simple de los
sigulentes documentos sefialados an el numeral 4.1.1 y segiin normativa vigente

411 Cirascondiciones

En ol Aclo de Recapcién de los blenes que formaran parle de la entrega,
g} proveedor deberd entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple
de los siguienies documentos, a fin de flevar a cabo Ia conformidad de

recepciém

a} Ordon da Compra~ Gula de Intemamiento (copia).

b} Gula de Remisién {Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionzles). Esta
Gebera consignar en forma obligatesia para cada flem ¢l nlmero defole y
la cantidad eniregada por lote.

¢} Copla de Ja Declaracion Jurada de Compromise de Canje y/o reposicion
por Defectos o Vicios Ocultos {Anexo N° 03},

d} Copla simple de la Resoluclén Direcloral del Registro Sanfario o
Certificado de Regisko Sanitario vigente,

La vigencla de los regisiros sanitarios s& entenderd prorogada hasta el
pronunciamiznto de la Institucion, slempre que las soficitudes de
relnscripeldn de los productos farmacéuticos, disgasltivos médicos vio
produclos sanitarlos hayan sldo presentadas dentro del plazo de vigencia
delregisiro sanitario a reinscribir,

El postor debera presentar copla de la solicitud de reinscripelén y registro
sanitario del praducio,

e) Copla del Ceriificado de Andlisis emitide por e fabricante o quien encarga
su fabricacion, segtn lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada
lote entregado.

f) Copla del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreads, emitido
por un Laboratorio de Ia Red de Iaboralorios Oficiales de Control.de
Calidad, que consigne las prusbas ds control de calidad segin
conesponda a lo sclicitado en cada Ficha Téenica. En caso que ninguno

~
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de los Laboratorios de a Red Oficial de Control da Calidad del MINSA 0
hublera podido realizar alguno de los ensayos de conlrol de calidad
exigidos en las especificacionss téenicas, el provesdor debera acredilario
mediante caria oficial emitida por los laboralorios defa Red.
Esta exigencia se aplica en cada entrega que sorresponda efectuar un
contro] de calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por ef Laboralorio de Ja red, cuando
corresponda. Anexo N° 04,

h} Copia Simple del Certificado de Buenas Préclicas de Manufaclura ylio
Almacenamiento vigentes a Is facha de enlrega, segin comesponda,

i} Copla simple del Certificado de Buenas Préclicas de Distribucion y
Transports, )

j} Declaracion Jureda donde se especliique las condlclones especiales de
almacenamionto, embalaje y distibucidn (Anexo N° 05},
El embelgie de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes
requisitos:

» Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen Iz integridad, orden,
consevasion, transperte y adecuado almacenamisnto.

« Cajas que facllilen su conteo y facil spilamiento, precisando ef nimero
de cajes apliables,

* Cajas debidamente rofuladas indicando nombre del medicamento,
concentracln, forma farmacéutica, presentacién, cantided, lote, fecha
de vencimisnio, nombre det proveedor, espacificaciones para 8
conservacion y almacenamiento,

= Dicha Informacidn podrd serindicada en etiquelas, Aplica a caja mastear,
es decir a caja complela del medicamento,

« En las caras laterales debe declr "FRAGIL”, con lelras de un famafio
minimo de 5 cm de alfo v en tipo negrita e Indicar con una flecha ol
sentido correcto para Ia posieidn de facaja,

» Debe descartarse Ja ulilizacidn de cajes de producios comestibles o
produclos de tocador, entre ofros.,

» Paralas dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
{parihuela} estindar definida seglin NTP vigente.

K} Acta de verificaciin Cuslitativa-Cuantilativa {origihal + 3 copias), Anexa

N® 08,

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documertios solicitados en los literales d), 8), 1}, g), h), D v ) deberan
ser firmados por el Quimico Farmacéulico Regente o Director Técnlco de
{a empresa,

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes sino
han sido preseniados todos los documenfos que cosresponde a la
entrega, o si se defecta que no corresponde o preducte con lo sclictiado
(vigencla del producio, forma de presentacitn, logolipo, enire olros).

De no ser encontrados corformes fos blenes, no se raceptionardn y se
consignara ia observacion "NO CONFORME ~ NO RECIBIDD" enel Acla
de Verificacion Cual-Cuanlitativa y la Drogueria CENARES por
Indicacion del Director Técnico emilird el Acta de Observacidn
brindandole un plazo para fa subsanacién conforme al Ardicule 168° del
RLCE,
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4.4

4.5

{ La Entidad realizard el pago de Ia conirapresiacion paciada a favor del contratista,

-~ Informe del funcionario responsable de fa Direccién de Almacén y

| saaplicara la ponalidad de hasta el 10% del monto del contralo vigante, conforme

4.2 Formade pago

previa conformidad por la enlrega del Ejecutivo Adjunto de 1z Directién de
Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el bien.

Para efeclos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por al contratista, Ia
. Entidad debe contar con la siguients documentacién:

- Recepcidn del Area de Almacén de CENARES,

Distribucidn del CENARES, emitiendo 1o conformidad de la prestacién
efectuada.
.~ Comprobante de pago.
= Guilade remision {Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

en Jirdn Nazea N* 548 - Jests Maria, en el Horarfo de; lunes aviemas de 8,308
16:30 horas.

Dicha documentzcion se debe preseniar en mesa de parles del CENARES, silo |

Otras penalidades aplicables

£n caso ¢ Contralista incumpla Injustificadamente el plazo de gjecuciondel bien

al ardicule 161° y 162° del Reglamento de |a Ley de Conbiataciones del Estada N°
30225, .

Las panalidadas ceben ser objalivas, razonablas y congruentas con &l objeio da Ja
eonveeatorda. Cabe precisar que Ia penalidad por mora y otras penalidades pueden
alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
contrata vigente, o de ser el caso, del ftem que debid ejesularse,

Responsabilidad por vicios ocultos

1§ plazo méximo de responsabilided del conlralisia es de un plaze no menora |

dos {02) afios del producto farmaséulico, a parlir de fa conformidad clorgada por
- LA ENTIDAD.

La conformidad da recepeidn de 1a grestacidn por pare de LA ENTIDAD no
enerva su detecho a reclamar posterlormente por defectos o viclos ocultos del
preducto farmacéutico.

Compromiso do canje

El provegdor debera prasentar Declaracién Jurada de Gompromiso de Canje yio |
reposicion por vicios ooullos (Anexo N® 03}, fos preductos a ingresar en €l canje |
{endrén una vigencia Igital o mayor a Io oferiado en ef proceso de selscclén,

\
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TEM N° 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacidn y finalidad publica de Ia contratacion

Denominacion
Adquisicion de Productos Oncoldgicos 2022 — BLEOMIONA 15U RIYECTASLE

Finalidad ptiblica

Abastecer la necesidad de 1a Dlireccién de Prevencién y Confrol de Cancer para la
atencion gratuita de tas personas con neoplasias, enmarcadas en la Nomma Téenlca de
¢creacion del Plan de Esperanza mediante el D. S, N° 008-2012-SA como ef Plan
Nazional para la Alencibn Integral del Céncer y mejoramiento del accaso a los serviclos
oncoldaicos en el Perd,

2. Caracteristicas del bien a contratar

CUADRO N° 01
S S XT SR BRI 4h, re e

15U BIECTABLE 00

24 Caracteristicas téenicas

£ producto farmacéulice objeto del presente process, debe conlar con las
caracteristicas y documentacién iécnica, especificados en las Ficha Téenica
disponible en la plataforma del Sistema Elecirénico de Conlrataciones del Estado
—~SEACE.

Ficha técnlca del Producto Farmacéutico a contratar:

-
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENTRALES DEL BIEN

Decaminasiin delbien  BLEOMICINA, 15 L, INVECTABLE
Dagominaaiin amicx 1 BLEOMICINA, 18 L, INYECTABLE

Lnidad do meduda T UNIDAD
Doooipcingoinemsl 7 Medicarend £ us0 #7 seres hummoz. Se aceply i3 dancrinsssm
Bleomicns fcomo sulfain) 1€ U rwyaetshls,
2. CARACTERISTICAS BSPECIFICAS DEL B.EN
23 Delbien M

ABRACTERIBTICR Sl vl

i SULFATO DS BLEOMICINA
12 L de bloemiona {15 U couhaslen® 3
Crncantasion isagovhe
5 Umial de Heemichy {18 Ulooion  caniane
aqLvalame g IS EL00G vigertes, segtn lo
em{zﬁm.a. omprande 3 s omas | wtabineids o /)
farmacdaioas  dolladam polvo| Rostamento para o
Foma tamaciuiaa fofizado para wolwcRe ingrelab ¥ Angieto, Cottol y
polve para sousia frysctablo, Vigtancia Santtaria co
1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENDSA | Produion
° Farmackuticss,
2. INTRAMUSCULAR, Dispostives  Médicos
INTRAVENOSA, SUBCUTANRAs ¥~ Prduios
Sandarips, sprobado
3. INTRAMUSCULAR, = w6 Bup
o INTRAVENOSA,  SUBCUTANER, | 59 Do e
Vizds admidstiacin INTRAARTERAL & T O0CR041-84 ¥
4. STRAMUSCULAR, | FodimeRtanas.
NTRAVENOSA, BUBGUTANES,
NYRAMSURAL G
6. INTRAVENOSA ©
B, INFUSION INTRAVENDSA

El medizamentd dabe umglr con as expraficacianes tfanlcas autorlradss en w registo
SINU3L0,

1.3 vigenesa minina do modnamentn dade sar jgusl o mayor 3 gciocho {18) meses o momends
de la emregs on ol Simackn de L entidad; azinlamo, pira of eazo de suminisiros panideos de
tienes Ze L ralsmn e, sardn acaptydos fusta con tna Wiaencks mininy de o2 £12] meses.
Precisién 4y Excopionzimente, In anzidsd podrd precisar, an 15 bases del prooedimbknio do
selasaidn {Copliulo B Esprcificaciones Thenkas yio rofma do cammalo), vna sigeasiy minima
dol Bien, Infascr o Ia aslstlectdy en ol phrals poaondentz; zolamaiie en ¢l st qur by
indagaciin e memado svidendn que In referida vigench minims no pusda $ar Cumplsa por
mis da un proviaedor an of massado, Dicha shuscida seck evaluada por br wsiidud, considerando
fafraidsd dn la sontraladidn,

22 Enwaze yembaldje
1os mvases nmedaly ¥ swdaio dol medisarente deben complr con b5 espscicadionas
whenioas autarizadas on o regist saniage, de aguirde 3 1o gstablacido ¢ of Reglaments para
=k Reogizirs, Conlrol i Vialarcs Sanlafs 42 Produstos Pamacqutioos, Hrpotiivor Alidicos y
i Producios Sanearing, aprobads vom Darels Supramo N* Q18201 1.8A y modBcardas,
Envass inmedale: S» asepia ko auteriade an su regisiro sanitasin,
Envass madiato: £ consenido miximo soel hazts 50 umidadss,

Embalsjer El medoamento debe emdalase de asnde 3 Ry cendiiones raquaridas poars o
conziiadents de (3% Busnas Fricsess de Almacenaaionis. eotadiveifas en b3 romalividad
Vgants emBila por b Auoafidar Naciens! de Produsies Farmandulicos, Dispostess Midicos y
Pruductas Sankiades « ANS,

23 Retulado
Debo somespoader ol abdinin snlo, de auieedo 2 o aunricnto ta su regist <anitans,

24 insecdo
£ chigatix Ia Incusién del interd, 230 13 inforracdn aoorimmda on zu fegitirs saniatio,

Vesstbnd? Pigna 1 de?
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

221 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaclones t&cnicas autorizadas en su registro sanitario, de scuerdo
: 4 1o establecido en el Reglamento para el Regisiro, Conirol y Vigilancia '
Sanitaria de Productes Farmacéutions, Dispositives Madicos y Producios
Saniiarios, eprcbado con Decrelo Supremo N° 016-2011-8A y¢
modificatorias,

2.2.2 Embalajo

Elmedicamento debe embalarse de acuerdo a las condicionas requeridas para |
el cumplimiento de las Buenas Praciicas de Almacenamiento, establecidas en }
i3 nonmativided vigente emitida por la Autoridad Nacional de Produclos |
1 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

223 Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo 2 lo aulerizado en su
rexisiro saniiario,

224 inserto

Es obligatona Iz inclusion def Inserio, con fa iniormacian autorizada en su
registro santtario,

3. Condiciones de los bienes a confratar
3.1 Logotipo

£n envase mediato & inmediato del medicamento 2 adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

S£STADO PERUANO?
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Siglas dol Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptoran stickers impresos, ni seflo de tampdn, ni &
manuscrifo con el logotipo solicitade, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR.

€1 grabado de logotipo, sera exigldo durante la verificacton de stock y toma de
muestra para los coniroles de ¢alidad.

3.2 Vigencia del producto

RIS

La vigencia del producto farmacéutico deberé serigual ala establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. (Numeral 2.1).

Frr.
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Lugary plazo de gjecucion de la prostacion

331 Lugarde entrega

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa GGenoveva parceia
6 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerades) o Av. Quilca 630 ~ Callao
{Productos refrigerades), en horario de atencién de lunes a viernes de
8:00 a.m. a 1.00 p.m. y de 2:00n.m. 2 400 p.m.

3.3.2 Plazo de ontraga

La entrena se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el
cuadro N° 02;

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

SLEGMIOIA

Los plazos de entrega se realizaran en dias calendarios contados a partlr
del dia siguienle de suscrito ol contrato, de acuerdo al cronograma
gstablecido en el cuadro N° 03:

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA

- e
LA R R i
o, e X Ko 73

IRYECTADLE

Hastales ) Alos150

Forma de entrega

34,4 Métodos de muestreo, ensayos o pruchas para la conformidad de los
bienes

CONTROL DE CALIDAD

El medicamento esfard stujelo al control de calidad previo a su entrega en o
lugar de destine final y s realizard en cualquiera de fos Isboralorios sutorizadas
que conforman la Red de Laboralorios de Coniroles de Calidad de
Medicamanios de] Sector Salud,

En caso que durante Ia vigencia del contrato se incorpore un Laboratosio a In
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el contralista estd facultado para
reslizar las pruebas que correspondan, las mismas que serén vilidas para
gfeclos de la entrega de los productos,

Asimismo, en caso alguno de los Laborstorios antes sefialados sea excluldo de
la Red Oficial de Control da Calidad del MINSA, tas pruebas que se realican no
serén validas para efectuar el infernamients de los productos.

~
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1t
Pruchas y requerimiontos de muostra para Analisis de Control de Calidad “E‘
Las Pruebas de Contro! da calidad 2 efectuarse, deberan ser las consignadas en i
las tablas de requerimiento de muestras para el analisis de control de calidad y ista iz§ !
de pruebas segin corresponda, asi como también las caracleristicas fisicas y 51‘}
verificacién de rotulados. ig
Tig
- - : 2
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La contra ruestra estd conformada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prucba,

Las especiiicaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Andlisis o Especificaciones Téenlcas, segtin lo
autorizado en su Registro Sanltario.

Toma de Muestra

El provesdor dabera solicitar el control de calidad correspondients al laboratorio
de la Red, cuando cuente por lo manos con el fotal de las cantidades pactadas
para 13 enlrega programada para contol de calidad. Scobre dicho {otal se
seleccionara de manera aleatoria ol lote (en caso de presentarse mas de un
lote) sobre el cual ¢f laboratorio de control de calidad tomard las muestras para
ios anilisis. Los resullados del muesireo y las ocurrencias relacionadas con la
toma de muestra deberan constar en el Acte de Muestres, la misma que dabars
ser fimada por represeniantes del Jaboralorio de control de calidad y del
proveedor, ¥ serd considerada como requisiio obligalorio para iz entrega def
medicamenio en ¢l lugar de destino. El Acla de Muesireo a ulilizar sera el
indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccidn,

£l tamafio de ias muesiras v las pruebas requeridas son 1as indicadas en la
Tabla de Requerdmiento seftaladas en Ia presente ficha {écnica.

So exigira sl grabado de logotipo durante Ia verificacién da slock ¥ toma da
muesira para los controles de calidad.

€l proveedor deberd entregar al personal del laboratosio de control de calidad,

al momento del muesireo, lo siguiente;

+ Certificado de andlisis del lote o lotes mueshreados,

« Especilicaciones téenlcas para el caso de medicamentos inscritos y
reinscrilos en el marco de Docreto Supremo N° 001-2008-8SA, Decreto
Supremo N° 028-2010-SA y Decrelo Suprerao N° 0168-2011-8SA.

+ Téenlza analltica o metedologia de analisis aciualizada del medicamento
terminada, segin lo aulorizado en su Registto Sanitario. Para el case de
metadologia propia, debe precisar Ia versidon y €l afic de la misma,

« Estandares, los que deberan contar con una vigencla igus! o mayor a tres
{03} meses a padir del muestreo, Indicando el ndmero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, polencia {Indicando si ésta
es del ingrediente farmacéutico aclive bajo la forma de base o de sal) y otras
condiclenes inherentes al medicamento.

« Cerlificado de andlisls del estdndar. Para estindares secundarios se debe
sefialar su irazabilidad con un estandar primario, indicando & nimero de lote
del esténdar primario ¥ 1a metodologia empleada, cuando torresponda {Atl,
173 del Decreto Supremo N° 018-2011- SA).

Aspectos adiclonales a ser considerados en el Control de Calidad
+ Cuando comresponda realizar €l coniro} de calidad antes da la distribucién
corraspondionts, ¢l proveedor debers hacer legar a Ia Entidad ef resuliado
de conbrol de calidad “CONFORME", y el Acta de Muestrao donde sa
encuentren todos 165 loles a distribulr y e muesheado.
ias upidades del lote muestreado representan al universo {fotal de
unidades de los lotes sujetos de muasirec). La obtencién de un resultedo de
conirol de calidad "CONFORME” se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman diche universe, La obtencidn de
un resultado de control de calidad "NO CONFORME”, significa que dicho
unlversa ne cumple con el requisito de conformidad para ef contro! de calldad
solicllade an el presenie documento, no pudiendo e provesdor distribuir
A ninguno de los lotes qua conforman dicho unlverso.
+ -\« Enelcasoqueuna enirega esié conformada pormésde unlolay sa altenga
un informe de ensays de control de calidad "NO CONFORME® para el lote

N 3
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muestreado, el proveedor procederd inmediatamenle a solicitar a un
1aboratorio de fa Red el control de calidad de los loles restantes, cuyos
gastos lo asumira €l proveedor. En esle caso, solo formaran parte de Ia
enlrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME®. El numero de informes de contro! de calidad no conformes,
seran acumulatives durante el periodo de ejecucion contractual,

« Enelcasode una "no conformidad™ el proveedor podra solicitar fa dirimencia
de acuerdo a la Resolucidn Ministeriasl N° 1853-2002-SA/DM ylo
modificatorias vigenles, sin perjuicio de lo seflalado en los pamafos
antericres.

« Para entregas sucesivas de loles que formaron parle de un universoe
muesireado con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de conlrol
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd a realizar el muestreo enlre los
lotes no muestreados previamente,

o Cuando un lote sirva para atender més de una entrega, es decir cubra el
100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de
unidades de! unlverso muestreado, no serd necesario realizar un nuevo
control de calidad para Ia entrega(s) sucesiva{s) con dicho lote, Caso
contrario, a pesar do ser ¢l mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parie del universo muestreado, se debe proceder con fos controles de
calldad exigldes en el cronograma de controles de calidad esteblecido enlas
Bases Adminisirativas.

» El pago a los Iaboratorios por conceptos de control de calidad previos ¥
posteriores serd asumido por el proveedor, asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parle del total de
unidadas a entregar.

La periodicidad de fos controles de calidad serd de acuerdo al defalle del cuadro
N° 04,

CUADRO N° 04: CRONQGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

BLECtaltia LONTROL COHNTROL

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de confrol de calidad exigidos en la presente especificacion {écnica, el
proveedor debera acreditarlo mediante carta oficial emitida por los Jaboratorivs
de Ia Red, Esta exigencla se aplica en cada enirega que comesponda efectuar
un control de calidad.

¢l 4. Otras consideraciones para la cjecucion de la prestacion
3

d’{ 44 Conformidad de Io§ bienes

(o 13

La recepcion sera otorgada por el Director Técnico del Almacén de CENARESY
: la conformidad serd otorgada por ¢l Ejeculivo Adjunto de la Direccion de Almacén
'y Distribucion del CENARES, previa presentzcion de copia simple de los
sigulentes documentes seffalados en el numaral 4.1.1 v segin normativa vigente
en el plazo maximo de siete {07) dias de producida la recepcitn. H

i L e et I aposmte,  pp
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En el Acto de Recepcién da Ios bienes que formaran parte de Ia entregs,
el proveedor deberd entregar en la Droguerfa del CENARES, copia simple
de los siguicntes documentos, a fin de llevar a cabo 1a conformidad de
recepcion:

8) Orden de Comipra ~Gula de Intemamiento {(copia),
b} Guia de Remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta

debera consignar en forma obligatoria para cada item ¢] nimero de lote Y
ja canlidad enlregada por lote.

¢} Copia de la Declaracion Jurada de Compromlso de Canje y/o reposicidn

por Defectos o Vicios Ocultos {Anexo N° 03).

¢} Copia simple de 13 Resolucion Directoral del Registro Sanitaric o

Certificado de Registro Sanliario vigente.
is vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el

pronunciamients de la insBlucidn, slempre que lag solicitudes do
reinscripcion de los productes farmacéuficos, disposiivos médicos vio
producios sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigancia
del registro sanitario a reinscribir.

El postor deberd presentar copla de fa solicitud de reinscripeidn y registro
sanitario del producto. .

e} Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricanie o quien encarga

)

su fabricacion, segdn fo dispuesto en la norma correspondiente, por cada
lote entregado.

Copia de} Informe de Ensayo CONFORME, del Iole muesireado, emilido
por un Laboratorio de Ja Red de laboralorios Oficiales de Control de
Calidad, que consigne las pruebas de control de calidad segin
corresponda & io solicitado en cada Ficha Tacnlca. En caso que ninguno
de log Laboratorins de 1a Red Oficial de Confrol de Calidad del MINSA no
hubiera pedido reslizar alguno de fos ensayos de conirol de calidad
exigidos en las especificaciones téonicas, el proveedor debera acreditarle
mediante caria oficlal emitlda por los laboratorios de 1a Red.

Esta exigeacia se aplica en cada entrega que correspenda efectuar un

conlrol de calidad.

g) Copia del Acla de Muestreo amitide por ef Labaratorio de 1a red, cuando

cotresponda. Anexo N° 04,

h) Copla Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura yio

i
)

Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segiin comesponda.
Copla simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn v
Transporie.

Declaracin Jurada donde se especifique tas condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucién {Anaxo N° 05),

El embalaje de los medicamenios deberd cumplir con los sigulentes
requisitos:

= Czjas de caribn nuevas ¥ resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacién, transporte y adecuado almacenamlento.

+ Cajas que faciliten su conteo y faci apifamiento, precisando e ntmero
de ¢ajas apilables, .

«Cajas debidamenie rotuladas Indicando nombre del medicamento,
concentracion, forma farmacéutica, presentacién, cantidad, lote, fecha
de vencimlento, nombre del proveedor, especificaciones para g
consarvacion y almacenamiento,

= Dicha informacién podra ser indicada en eliquetas. Aplica e cala master,
¢s decir a caja complela del medicamento.

= En las caras Jaterales debe decic "FRAGIL, con letras de un tamaiio
minimo de 5 om de alio ¥ en tpo negrhita e indicar con una flacha el
sentido correcio para fa posicién de Ja caja.

“ Debe descarfarse I3 ulilizacién de cajas de praductos comestibles o
productos de {ocador, entre otros.

~
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« Para las dimensiones de la caja de embals]e debe considerarse 1a paleta
{parthuela) estandar definida segiin NTP vigente.
K} Acta de verificacidn Cuafitativa-Cuantitativa {original + 3 copias). Anexo
N° 06.

Toda documentacién presentada debe ser legible,

Los documentos solicitados en fos literales d), ), ), g}, h), §) v ji deberén
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de
la empresa,

La Drogueria del CENARES no es14 obligado a recibir los bignes si no
han sido presentasdos todos fos documentos que comesponde a la
entrega, o st se detecta que no corresponde el producto con lo solicitads
{vigencla del producto, forma de presentaclén, logotipo, entre oiras).

De no ser encontrades conformes {os bfenes, no se recepcionarén y se
consignara la observacion *NO CONFORME — NO RECIBIDO™ en el Acta
de Verificacién Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por
indicacion del Dlrector Técnico emiiird el Acta de Observacidn
brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168° del
RLCE.

4.2 Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
€n pagos a cuenia en forma periddica, previa conformidad por cads enlrega del
Ejecutive Adjunto de la Direccidn de Almacén y Dislibucion del CENARES
después de recepcionado el bien.

1 Para efeclos del pego de las contraprestaciones ejscutadas por el conlratista, 1a
Entidad debe contar con Ia siguienle documentacion:

-  Recepclén del Area de Almacén de CENARES,

- Informe del funcionario responsable de la Direccidn de Almacén y
Distribucién del CENARES, smitiando la conformidad de la prestacion
gfeciuada.

Comprebante de pago.

Gula d= remision {Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacidn se debe presentar en mesa de paries del CENARES, sito
en Jirdn Nazca N° 548 - Jests Marda, en el Horario de: lunes aviemes de 830 a
1 18:30 horas.

1

Otras penalidades aplicables

En caso ¢l Contralisia incumpla Injustificadamente el plazo de ejecucidn del bien
se aplicari fa penalidad de hasta el 16% del monto del contralo vigente, conforme
al atleulo 161° v 162°* del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°
30225,

Las penalidades deben ser cbjetivas, razonables y coagruentas con 2] objelo de ia
convocatoria. Cabe precisar que Iz penalidad por mosa y oleas penalidades pusden
alcanzar cada una un monio maximo equivalente al diez por clento {10%) del monto del
~ contrato vigenie, o de ser el caso, del ftem gua debid gjecutarse,

~
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4.4 Responsablildad por vicios ocultos

El plazo méximo de responsabilidad del conlralista es de un plazo 1o menor a
dos {02) afios del praducto fanmacéutico, a pariir de Ia conformidad otorgada por

LA ENTIDAD.

1 La conformidad de recepcién de la prestecion por parte de LA ENTIDAD no |
enarva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ccultos del §

producic farmacéutico,

4.5 Compromiso de canje

- El proveedor deberd preseniar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yio
teposicién por vicios ocultos {Anexo N°® §3), los producios a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en o proteso de seleccién,

Drectitn 6 Prigrgmaon
Caxsize dlaviemtt £y Ahastaciionsy
SaRavmas Extrangizos o Slod LCENARES
MINISTERIO DE SaLup
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

4. Denominacion y finalidad pablica de la contratacion

"fanominacion 1
| Adquisicion de Producios Oneologicos 2022 — CARBOPLATING 150 mg INYECTABLE

Finaiidad publica.

Abasiocer I3 necesidadsds da_Direccion de Prevencion y Control de Cancer para la
atencidn gratuita de las persongs con neoglasias, enmarcadas en la Norma Técnica de
crencién del Plan de Esperanza-miediante ef D. S. N° {08-2012-SA como &l Plan
Nacional para fa Atencién Integral dEFngcer y mejoramiento del acceso a los servicios

oncoldgicos en el Perl, =,

- _
~ ==

2. Caracteristicas dal blen a contratar

CUADRO N° 01
R Ry e I R
A D s e W I - 1 2= oS

CARSOPLATING f 150z IMYICTARLE 500

24 Caracteristicas téenlcas

El producto farmacéutico objelo del presente procese, debe contar con ias
caracleristicas y documentacion técnica, especificados en las Ficha Técnica
disponible en Ia pletaforma del Sistema Electrdnico de Contrataciones del Estado

- SEACE.

Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratan

R
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL 81N
Dennminacin det bies ¢ CARSOPLATING, 16D mp, (NYECTABLE
Decaminacidn tbenica © CARBOPLATING, 450 g, INYECTABLE
Unidad de madids  : UKIDAD
Deseripeibn general 3 Madizar 2ato 2 uso 85 seres humanos,
2. CARACYERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
23 Deldien

CARBOPLATING vigentes, zogln lo
Cancert-aeibn 1£0 o555 © 150 1015 G T csiablecdo  en &
TNIYECTABLE, comprends a 1as formas Wam “;
\ farmactuticos  detiladam  walve |\l o o s co
Forna farmactuies Siofizave para sohuidn  fyecteble, e s — -
polvo  pava  solusido  Gpecabls y i.. ,,'“":igzm,: T
saiucifn byectable, m:%:mvi Médicos
M= Producios
7. INTRAVENCGSA G w - | BaNRXGS,  aprobado
Vi3 g2 adminbmacién 2. INFUSION INTRAVENGSA o con Drcrate Supremo
3. FERFUSION INTRAVENOSA N* 08201154 ¢
T wodidicaderias,
Bl medormens deke cumplr con lus especToationss Benieas autedzadas on su rogismo

sarftario, e

L4 vigeneia miniza g5t modiamns dedo car igual o mayor x dieclocho £58) meses 8l moments
de Ia enimga a0 #f atmacia oo iz anidad; axindsmo, paa € €20 de suminisbos perddises da
bicnes de up wizmo loks, serdn ateptades hasta oors uns vigencla mintma da quines {183 mozos.

Preci=ién 1: Exczpcionsimente, 13 entidad paded pozclsar, an s bases et procodimbonio de
selectién {Caplulo I Expeclfivadonss Thenkas yio proforma da coniraio}, und vigeods minima
del blen, inferor a fa estblesids &n 8! pimafo procedenty zolaments en of casn que B
ndagnein da <o avidenthe qua Iy refedda vigensiy teinima oo pueds ser cumplida por
mas de un proveedor en ¢ mercada. Dicha skuacidn 2ard svalusdy per 13 entdad, considerands
3 fnaldad de s contratsin,
22 EZnvazeyembalije

105 envases inmediate ¥ maedslo ds} wedivamento deben Sie con Ixs Avpecfoanionss
Hemeas zadaz en sy regictro santari, de acuards & Ip estibiacida sn & Repbuneap pan
& Reglstm, Comrol y Wighanciz Sanitariy de Produstos Firmacdutions, Dispositvos Alddiens ¥
Productys Barftacios, speobyde con Dacncto Supresio N* £16-261 1-3A ¥ moiZicsioriag,

Envasa inmadiato: Se acapta b auwiicade on su meisd sankscio,
Envass wadiator El contontdo mixio cord bastx 52 unidsies,
Embalaie: El medcamens tdebe ambalanss da rde a las sendiziones requerddas pam ol

cumpimierto de lax Busnas Pricieas do Ales ienis, pristindidas on la pormathvidad
vigente embida por by Aworidad Naclona) de Producios Fanmoedutices, Dizpeaitves 1idices ¥
FPeoductas Sanftarios - ANEL

23 Rotuladoe .
Deba comesponder al wedic S0, de seurtde &lo auturizado en su regisro saritarnio.

28 Inserto

Ez sb¥gatoria Ia inchuzidn det inserdo, con la inforadda autorizads en su reghitro sanktarlo,

o
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.21 Envase

Los envases inmediats y mediato del medicamento deben cumplir con fas
especiiicaciones {écnicas autorizadeas en su registro sanitario, de acuerdo
a jo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA ¥
1 medificatorias.

2.2.2 Embalaje

ok

El medicamento debe embalarse da acuerdo a las condiciones requeridas para |
el cumplimienio de las Buenas Pracicas de Almacenamiento, esiablecidas en
la normalividad vigente emitida por la Autoridad Nsciongl de Produclos
Famacéuticos, Disposltives Médices y Productos Saniterias - ANM.

2.2.3 Rotulado

P Debe corresponder 8l medicamento, de acusrde a lo astorizado en su
— reglstro sanitario. o~

2.2.4 Inserto

Es obligateria la inclusidn del inserto, con ia mformacion gutorizada en su
registro sanitario,

3. Condgdiciones de los blenes a contratar
3.t Logotipo

En envase medialo e inmnediato del medicamento a adquirirse, debe llevar 2}
Logotipo, con letras visibles y tinta indelebls, de color negro:

“ESTADO PERUANO"
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, nia
manuscrito con el logofipo solicitado, DEBIENDD ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR.

El grabado de fogotipo, serd exigido durante la verificacion de stock ¥ toma de
mueslra para los controles de calidad,

3.2 Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a 1a establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. {(Numeral 2,1},

i
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3.3 Lugary plazo do ejecucidén de la prestacién

3.3 Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliplos Santa (Genoveva parcela
6 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigarados) o Av, Quilea 630 -~ Callao
{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. 2 400 p.m.

3.3.2 Plazo do enlrega

La entrega se realizard de acuerdo 2l cronograma establecide on el
cugdro N° 02!

CUADRO N° 02: CRONOGRANMA DE ENTREGA

T

CT0, 7§t CONCENTRACION (5

Wi, o
. 5

El plazo de enirega se realizara en dias calendarlos contados a padir del
dia sigulente de suscriio el contrato, de zcuerdo al cronograma
establecido en &l cuadro N® 03;

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA ~~—

HiRake 0

34 Forma do entrega

344 Mbtodos de muestreo, ensayos ¢ pruebas para la conformidad do los
bianes

CONTROL DE CALIDAD

£l medicamento estard sujsto al control de calidad previo a su entrega en ¢l
{ugar de destino finaly se realizara en cualqulera de los laboraterios autorizados
que conforman la Red de laboratorios de Conbroles de Calidad de
Medicamentos del Sector Salud,

En caso que durante la vigenciz del conlrato se incorpore un Laboratorio a ja
Red Oficial de Control de Calidad dat MINSA, el contratista esté faculiade para
roalizar las prusbas que corresponden, las mismsas que serdn vilides para
efectes de la entrega de los productos. .
Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea axcluido de
la Red Oficlal de Condrol de Calidad del MINSA, las prucbas que se realicen no
seréan validas para efectuar ¢ infernamiento de los productos,

~
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Pruebas y requerimientos de musestra para Anilisls de Control de Calidad
Las Prusbas de Control de calidad a efectuarse, debarén ser fas consignadas en
las tablas de requerimiento de muestras para el endlisis de control de calidad y Bista
de pruebas sogln comesponda, asi como también las caracteristicas fisicas y
verificacion de rotulados.
FORWA TANTIDAD IAINIMA POR ENSAYD CANTIDAD
: !’WWE?“M PRURBAS omwm;s mtwmo{ i . {uNpADEmI{H | TOTAMD
Foriiouing o0 hnyestablan )
2% mi. L2 130
1852 ] 50 W
X R¥ Dok o0 eo
A ieml 25 3]
4axs mL s 30
5o <10 mi . 12 24
>0 mi, s 1c
DETR 0D Rl L
feons Bty i
< d 28 mi 20 <D
»% <6 mb 13 s0
> 5210 mL ) 32 FYe
Carrclocsiicns Seican
Vol (r- v? 2l X}
ot
Agigox total JAtGanndase R e 82
ds Dn % WL 35
LImmTanLE: i a Geny ncipion 07 e » 2asm i
IONESENILGIONE Aed g0 > 5210 ml 3z o
126LID0R PARK =
CosmatogrdicaSustoncias
RECORITITUIR ‘fﬂ:dmmawﬂas FRmx kR ning
< o g (los) 0 {5) acii {6}
Prezantacion Ctn!;dad
- L ard, o 3 T 20 Ri:i
.Psroaem {SVANSo GOTRSDONED) sz . X =0 w0
Haenl. 3% T&
<4 (0L o Sl a8 B0
PR 10 26
 Endotoxnos Bodtet § 755 CONQTIOL, X 0 20
Frosamscion CRnIASS
T ol testa o mL. 82 €0
Entaekictacd .
> Wk, a5 &o
Garanyoluman > 00 mb R ]
k-] paed
19 20
ot
1 Lo Coiumna CANTOAD MINZIAPON ENSAYD UNDADESY : Balilal £ CAIRYS &rot 34 Hgudiede dxr gy Frushiod
115 Cobeon CANTIOND TOTALR Sefiah g corinsden prpn cootrol 4 calitd s inchiym by werilepla €avna £7 1S ¥ 13 &XriSos park 1
23 NN
% et e sibdnsy tot o, O Yoo 185 RStRd S200n Thired 6a Lebaratodo i Ockpen {TLOL matsa nacin cocpatridos.
Comnda sarasion 8os siprm o lns prusdes O By Lo 6 i comas CANTIDAD BINAS FOR ENGAYO NIDADEEY 10 poxia o emasn
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La conlra muestra estd conformada por una cantided igual 3 Ja cantidad
requerida de muestra para una prueba.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
correspander al Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segtn lo
autorizado en su Registro Sanltarlo.

Toma de Muestra

Ei proveedor debara solicitar el control de calidad comespondiente al laboratorio
de ia Red, cuando cuente por o menos con ol total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad, Sobwe dicho total se
setecclonard de manera aleatora 2l lote (en caso de presentarse mas de un
lole} sobre el cual el laboratorio de conirol de calidad tomard Ias muestras para
los andlisis. Los resuliados del muestreo vy Ias ceurrencias relacionadas con la
toma de mucstra deberén constar en el Acta de Muestreo, Ia misma que debera
ser firmada por represenlantes del laboratorio de control de calidad y del
proveedor, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega det
medicamento en ¢l lugar de destino. Bl Acta de Muestreo a ulilizar serd ol
indicado en las Bases Adminlstralivas del proceso de seleccion.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las Indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en ia presente ficha iécnica.

Se exigita ef grabado de logotipo durante Ia verificaclén de stock v toma de
muestra parg los confroles de calldad.

Et proveedor deberd entregar al personal del laboratorio de control de salidad,

al momento del muestrao, 1o sigulents:

» Cetificado de analisis del Iote o jotes muestreados,

= Especificaciones técnicas para el case de medicamentos inscritos v
reinsciitos en el marco de Decreto Supremo N° 001-2008-SA, Deacrsio
Supremo N°028-2010-8A y Decreto Supremo N° 018-2011-8A,

» Téenica analiica o metodologla de analisis aclualizada del medicamento
terminado, seglin lo autorizado an su Reglstro Sanitario. Para e} caso de
metodologia propia, debe pregisar la version v o afio de la misma.

» Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor 3 tres
{03) meses a partir del muestreo, indicando ¢l ntimero de Iote, Iz fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (Indicande s ésta
es delingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal} y otras
condiciones inlierentes al medicamento.

« Cerlificade de andlisis del estandar. Para esténdares secundarios se debe
sefialar su frazabilided con un estdndar primario, Indicando el ntmero de lote
del estandar primario y Is metodologla empleada, cuando corresponda (Art,
173 del Decreto Supremo N° 018-2011- SA).

Aspactos adicionales 2 ser conslderados en el Control de Galidad
» Cuando comresponds realizar el control de calidad antes de la distibucidn
correspondiente, el proveedor deberd hacer llegar 2 Ie Entidad ol resultade
de control de ¢alidag "CONFORME", v el Acta de Muestreo donde se
encuentren todos los lotes a distibulr v ef muestreado,

Las unidades del lote muestreads representan al universo {total de
unidades de los lotes sujetos de muesires). La oblencldn de un resultado de
conlrot de calidad "CONFORME" se interpreta como 1a conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dichs universo, La obtencién da
un resultado de control de calldad "NO CONFORME", significa que dicho
unlverso no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
soliciiado en el presents decumento, no pudiende el proveedsr distebulr
ninguno de los lofes que conforman dicho universo.

= Enelcasoque una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga
-~ T uninforme de ensayo de control de calidad "NO CONFORME” para of ioie

.
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muestreado, el proveedor procedera inmediatamenie a solicitar a un
laboratorio de la Red e conlro! de calidad de los loles 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 pericdo de ejecucion contractual.

» Enelcaso de una “no conformidad” el proveedor podra solicitar ladirimencia
de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SA/DM vy/o
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo seRalado en los parrafos
anteriores.

» 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 contral de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd a realizar el muestreo entre los
lotes no muestreados previamente.

« Cuando un lote sirva para atender mas de una enlrega, es decir cubra el
100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de
unidades del universo muestreado, no serd necesario realizar un nuevo
control de calidad para la enirega(s) sucesiva{s) con dicho lote. Caso
contrarlo, 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 establecidoenlas
Bases Administrativas.

« El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y
posteriores serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
uiilizadas para fines de conkrol de calidad no forman parte del total de
unidades a enlregar.

La periodicidad de los controles de calidad serd de acuerdo al detalle del cuadro
N° 04,

CUADROC N° 04: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

SRR o -

R B I e S (T
" PROBUCTD ¢ 7| T CONCENTRACION <4 . . N ol
= ::-‘:W“&;':;:" e e i mea i i
- -— o -
CAREOMATIG 350 BYICTABE ConTRek

En el caso que ninguno de los Laboratordos de la Red de Laboratorios de
Controles de Cglidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de las
ensayos de control de calidad exigidos en Ia presente especificacion técnica, el
provaedor debera acreditado mediante carta oficial emitida por los laberatorios
de la Red, Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar
un control de calidad.

4, Otras consideraciones para la ejecucion de la prestacion

44 Conformidad de los bienes

L3 recepeidn serd olergada por €] Direclor Técnico del Almacén de CENARES y
12 conformidad sera otergada por of Ejecutivo Adjunto de la Direcclén de Almacén
y Distribucidn del CENARES, previa presentacidn de copia simple do los
siguientas documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segdn normative vigente |
en el plazo mdxime de sicte {07} dias de producisa la recepcion,

417 Otras condicioncs v
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En ol Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega,
el proveedor debera entregar en la Droguerfa del CENARES, copia simple
de los siguienies documentos, a fin de llevar a cabo a conformidad de

recepelén:

a} Orden de Compra — Guia de Interpariento {copia).

b} Gula de Remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales), Esta
debera consigner en forma obligatoria para cada liem el nimero de lole y
fa cantidad entregada por lote.

¢} Copia de la Declaracién Jurada de Compromisc de Canje wo reposicion
por Defectos o Vicios Oculios (Anexo N® 03).

d} Copia simple de la Resolucidn Direcloral del Registro Sanitaric ©
Cerlificado de Registro Saniterio vigente,

La vigencia de los registros sanitasios se entendera promegada hasta el
pronunciamiento de la institucién, slempre que las soliciiudes de
relnscripeién de los producios farmacéuticos, dispositives medicos yio
productos sanftarios hayan sido presentadas dentra del plazo de vigencla
del registro sanitaro 2 reinscribir.

El postor debera presentar copia de iz solicud de relnscripeidn y registro
sanitarlo del producto.

€} Copia del Cerificado de Analisis emitido por el fabricanie o quien encarga
sut fabricacion, segun lo dispuesio en {a norme correspondiente, por cada
fole enfregado,

fi Copia del Informe de Ensayc CONFORME, del lote muastreado, emitide
por un Laboratorio da 2 Red de laboratorios Oficiales de Conlrol de
Calldad, que consigne fas pruebas de control de calidad segln
corrasponda a lo solicitado en cada Ficha Técnica. En caso que ninguno
de los Laboraiorios de la Red Oficial da Coniral da Calidad del MINSA no
hublera podido realizar alguno de los ensayos de control de calldad
exigidos en las especificaciones técnleas, sl proveedor debera acreditatioc
mediante caria oficial emitida por los laboratorios de fa Red.

Esia exigencis se aplica an cada enbkega que comresponda efecwar un
conbrol de calidad, . I a
gi Copla-del Acta de Muestreo emitido por ¢ t.abof‘torio dels ted, cuando

corresponda, Anexo N° 04, -

i) Copia Simple del Cedificado de;suenas Practicas de Nanufactura yio
Almacenamiento vigentesaa fecha do-entrega, seglin corresponda.

iy Copia simple del Cerificade de Buenas Préclicas de Distribucién y
Transporie.

I} Declaracidn Jurada donde se especifique las condiclones especiales de
almacenamiento, embalale vy distdbucion {Anexo N° 08).
£l embalaie de los medicamenios deberd cumplir con los siguientes
requisitos;

= Cajas de carlén nuevas y resisientes que garanticen la integridad, orden,
consevacion, transporte y adecuado almacenamiento.

» Cajas que facifiten su conieo y 3¢l apllamiento, precisando el nfimero
de caias apliables.

» Cajas dobidamente roluladas ndicando nombre del medicamento,
concenbracidn, forma farmacéutica, presentacidn, cantided, iole, fecha
de wvencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion ¥ almacenamiento.

« Dicha informacidn pedrd ser indicada en eliquatas. Aplica a caja master,
es decir a eaja complsta del medicamento.

~ £n las cares latersles debe dedr "FRAGIL", ¢on lelras de un tamafic
minimo da 5 cm de alto v en tipo negrits e indlcer con una flecha of
sentido correcte para la posicion de la cala.

- Debe descartarse Ia ulilizacion de cajas de productos comestibies o
producios de locader, entre olros.

~
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- Para las dimensiones de Ia caja de embalaje debe considerarse la paleta
{parihuela} estandar definida segdn NTP vigente.
k) Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa {original + 3 copias). Anexo
N° 06

Toda documentacion preseniada debe ser legible.

1Los documentos solicitados en los literales d), €), §), @), h), i} y ) deberén
ser firmados por €l Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnicode
la empresa.

La Drogueria del CENARES no esté obligado a reciblr los blenes sl ne
han sido presentados lodos Jos documentos que comrresponde a la
enirega, 0 St se delecta que no corresponde el producto con Io solicitado
{vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionardn y se
consignara la observacién “NO CONFORME ~ NO RECIBIDO" en el Acta
de Verificacién Cusli-Cuantitativa ¥ 1a Drogueria CENARES por
indicacion del! Director Técnico emitra el Acta de Observacion
brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 188° del
RLCE,

4.2 Formade pago

{ 2 Entidad realizard el pago de la contraprestacitn pactada a favor del contratista |

| Almacén y Distribucién del CENARES daspués de recepclonado ] bien.

previa conformidad de la entrega del Ejecutive Adiunte de Ja Direccidn de

Para efecios del pago de tas contraprestaciones ejecutadas por el contralists, la
Entidad debe contar con ia sigulente documantacion:

Recepaién del Area de Almacén de CENARES.
nforme  del funcionaro responsable de la Direccidn de Almacén y
Distribucidn del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprebante de pago.

-  Gulade remision {Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacidn se debe presentar en mesa de paries del CENARES, sito
en Jirdn Nazca N° 548 - Jests Marfs, en et Horarlo de: lunes a viemes de 8:30 a
16:30 horas.

Oftras penalidades aplicables

- se aplicara la penalidad de hasta e] 10% del monto delcontrato vigents, conforme

al aptfculo 181° v 162° del Reglamento dela Ley de Conirataciones del Estado N°
30225, .

£q caso el Contradista incumpla injustificademente el plazo de gjecucion del bien f

Las penalidades deben sar objstivas, tazonablas y congruantes con el objeto de la
convocatoria. Cabe precisar que Ia penalidad por mosa ¥ otas ponalidates pusden
alcanzar cada una un monto méxime equivalents al diez por ciento {10%) del monto del

conirata vigente, o de ser €l caso, del em que debid efecularse.

Responsabiiidad por vicios ocuitos

g
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El plaze maximo de responsabilidad del contratisia es de un plazo no menor a
DGS (02) afios del preducto farmacéutico, 2 partir de ia conformidad clorgada por
LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcion de la prestacidn por parte do LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defecios o vicios ocultos dal
1 producto farmacéutico. i

4.5 Compromiso de canje

El proveedor deberd presentar Declaracion Jurada de Compromise de Canje ylo
1 reposicién por vicios ocultos (Anexo N 03), los productos a ingresar en el canje
1 tendran una vigencia igual o mayor a Io oferfado en el proceso de selecoidn, 1
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacion y finalidad pablica de la contratacion

¢ Denominaclén
Adquisicidn da Productos Oncolégicos 2022 — CARBOPLATING 450 mg INYECTABLE

Finalidad publica

Abaslecer la necesidad de la Lireccion de Prevencidn ¥ Control de Céncer para la
atencion gratuita de las personas con neoplasias, enmarcadas en fa Norma Técenica de
creacidn del Plan de Esperanza mediante e D. 8. N* 009-2012-5A como €l Plan
Nacional para la Atencida Integral del Cancer y mejoramiento del accaso a los semviclos

oncolsgicos en el Perd,

2. Caracteristicas dol bien a2 contratar

CUADRO N° 01

] e ] i |, o |

13 . Do

CARBOBLATING 453mg INECTAIL 0003

24 Caracteristicas técnicas

E1 producio farmacdulico objeto del presente pracess, debe contar con las
caracteristicas y documentacién técnica, especificados en las Ficha Téenlea
disponible en la plataforma del Sistema Elecirénico de Contrataciones del Estado

- SEACE.

Ficha técnlca del Producto Farmacéutico a contratar:
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FICHA TECRIEA
APROBADA
4. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIER

Denorinccion d=? dien 1 CARBOPLATING, 450 mp NYECTARLE
Denantnasiln thores 1 CARBOFLATING, 450 mp, INYECTABLE
Unidad de madida s UNIDAD

Demripcidngoneml o Medicaments de 130 an Seres huxsanos,

2. caracTERKSTICAS ESPECIFICAS DELRIEN

23 Dstblea
ARG v 5 : AR S REEERENG
Iagrediente famnacdoiics . Regetros  saniixs
| sedvo-1FA CARBOPLATING vpenws, segtn B
Cancenirackin 4EC =g 0450 mpiS il oumblecida  en el
TNYECTADLE, comprorde @ i & it Rl
Broscéuticzs  eelfladan:  pobve [ BT SO ﬁz
£ 3rma farmacuties ficffzndo para  soweiln  hyeclatda, Froducs
POk pars solucidn  fayeetabis  y Farmaeéeoos,
solecisn inyectable. Tispostivos  Médieos
¥ Prociuctos
1. INTRAVENOSA © Sanfowies,  aprobado
Via de sdminivtracidn 2, INFUSION INTRAVENCGSA D con Deoreto Supeanso
3. PERFUSION INTRAVENOSA HOWANIkEA Y
modificxionac.
33 nv&egumao deba caumplr con lxm sepodicadones toenicsy Milwiradas en su regisio
52 )

La vigenais mindms del modicamanio 2oda saeigust 0 mayar 4 disciocha {38} mezes o momants
o 1y endregx o ol abmasdn de 13 enlidad; ashsiono, para of caso <o saninisios gedidisas de
Hitoes de un relsmo fole, serdn scephades hasta con una vigonciz minima 8s quince {15) mezes,

Frecistén 12 Exceprionad . $2 crriMdad poded prockarn, on los bases del procsdimivsto de
selacdén {Capinlo I Ecpenifiendiones Téanitas wo profonma de conialk), una vigenca minima
del bipn, dnforior a 1 eotablecidy en of plva’ precedents; solamenta en f caso qup Ia
indogadidn de meisedo evidentle que fa refadda Vgl eollia oo pusda sor cumplda por
mia de un praveador én ef marcado, Dicha shnacida sord evalozda por & ontidad, vonziderands
13 fina¥dad da ke contrataciin,

22 Envase yembalaje
Les emnvases fmedisio ¥y medixde dal medizamenio deben cunplr con las sspecficacionas
tcoicas sutorieadss #n sU LEsUD sanltario, d3 stwards a % esublecide o of Reglamants pam
3 Registro, Conbrel y Viglaneis Sankads de Productos Famnasduios, Dispaaitvos Madicas ¥
Predueios Saritaries, sprebado con Dearclo Supremo N* 012201184 y modTiesionss.
Emvase mediaio: Se acepia lo avierdzado en zu refisiro sarfiads,
Envaze mediste El contanido mdxime 5413 hasta 50 unidades.

Embalsje: B wedicamento debe gembaluse do do z laz dich sueridas pary of
cumpinisnis de ias Poenas Pricfeas do Almacenymienln, estyblecrdss en la nonmalividad
Woenie anfida por ks Autoddad Nadional de Preductas Fannactuteos, Dispositves Midices ¥
Prodontas Sanitatios » ANEL

23 Rotulato
Dube comesporder ol medienments, de acvardo a lo suiorizado enzy regisho saniardo,

24 Inserio
E= obligataria is inckesiin det insartn, con 12 Informantba awtorizada on su regizire sankoria,

iz 1des
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22 Envase, embalaje y rotulado

221 Envass

Los envases inmedialo y mediato del medicamento deben curnplir con 1as
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanltario, de acuerdo
a lo establecido en el Reglamentc para el Registro, Control y Vigilancia '
Sanitaria de Productos Famnacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitorios, oprobado con Decreto Supremo N° 016-2013-8A y
modificatorias.

222 Embalaje

El medicamentio dete embalarse de scuerdo a las condiciones requeridas para
el cumplimiento de Jas Buenas Practicas de Almacenamiznio, establecidas en |
la nomatividad vigenle emitida por la Autorided Nadonal de Productes
fammacéuticos, Dispositives Médicos y Productes Sanitarios - ANM.

2.2.3 Rotulado

Debe corresponder al madicamento, de acuardo a lo autonzado en su
registro sanitario,

224 Inserto

£ obligatona Ia inciusion del inserto, con 1a informacion aulonzada en su
regisiro sanitario,

3. Condiciones de los bienes a confratar

301

3.2

Logotipo

£n envase medizto & inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro!

“ESTADO PERUANOY
CENARES - MINSA
Prohibida su venia

{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptarén stickers impresos, ni sello detampén, nia
manuscrite con ¢} logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR HAPRESAS CON
INYECTOR.

E1 grabado de logotipo, sera exigido durante Ia verificacion de stock y toma de
muesira para los controles de calidad.

Vigencia del produ;:to

La vigencia del producto farmacéutico deberd ser igual a {a establecida en tas
Fichas técnicas aprobadas. (Numeral 2.1}

et Ao+ ewben,
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33  Lugary plazo de ojocucién do Ia prestacion

3.3.1 Lugar de entrepga

| Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliplos Sania Genoveve parcela
6 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados) o Av. Quilca 830~ Callao
{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. 2 4:00 p.m.

3.3.2 Plazo do entrega

La entrega se reallzard de acuerde al cronograma establecide en el
cuadro N° 02;

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

i PR
+"5|” CONCENTRAQON

Los plazos de entrega se realizardn en dias calendarios contados a partir
del dia siguiente do suscrito el contrato, de acuerdo al cronograma
establecido en ¢l cuadro N° 03:

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA

B LR S sy
.
214 X

CARBOMATINGD Hgialos 50

34 Formadoentrega

3.4.1 Métodos de muestreo, ensayos o pruebas parm la conformidad de los
bienes

CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estars sujeto al control de calidad previo = su entrega en ef
lugar de deslino fingly se realizard en cualqulera da los laboratorios autorizados
que conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de
Medicamenios del Sector Salud.

En caso que durante la vigencla del contrato se incorpore um Laboratorio a la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el coniralista esta facultade para
reglizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn valides para
efeclos de la entrega de los productos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboralorios antes sefialados sea exciulde de

Ia Red Oficial de Contro! de Calidad del MINSA, 1as pruebas que se realicen no
serén validas para efeciuar el imternamiento de los productos,

Pruebas y requerimientos de muestra para Andlisis de Control de Calidad
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Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignatias en
ias tablas de requerimiento de’muestyas para el andlisis de control de cafidad y lista
de pruebas segin comesponda, asi como también las caracleristices fisicas ¥

vedficacién de rolulades.
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La contra muestra estd conformada por una cantidad igual a2 {a cantidad
sequerida de muestra para una prueba.

Las especificaclones de las Prusbas Requeridas en las lablas deben
corresponder al Certificads de Andlisis o Especificaciones Téenicas, segin lo
autorizado en su Regisiro Sanitario.

Toma do Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondienie al laboratorio
de Ia Red, cuando cuento por lo menos con ¢! total de las cantidades pactadas
para la enlregz programada para control de calidad, Sobre dicho tolal se
seleccionard de manera aisaloria el lole (en caso de presentarse més de un
Iote) sobre el cual e laboratorio de contro! de calidad tomaré las muestras para
los anélisis. Los resultades del muesireo y las ocurrencias refacionadas con la
tona de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, Ia misma que debera
ser firmada por represeniantes del jaboratoric de control ds calidad y del
proveedor, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del
medicamentc en el fugar de destine. £1 Acta de Muestres a ulilizar sord el
indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccidn.

£l tamafic de las muestras vy 1as pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefigladas en la presente ficha idenica.

Se exigird el grabado de logotipe durante la verificacién de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

£l proveedor-debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad,

al momenio del muestreo, lo sigulente:

« Ceriificado de andlisis def lote © Ioles muestreados.

» Espocificaciones iécnicas para € caso de madicamentos Inscritos y
reinscritos en @l marco de Decreio Supremo N? 001-2008-SA, Decreto
Supremo N° 028-2010-SA vy Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

« Técnica analitica o metodologia de andlisis aciualizada del medicamento
terminado, segin lo auterizads 2n su Registro Sanifario. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la vorsién y ol afto de la misma.

+ PEstandares, los que deberan contar con una vigencla igual o mayor a tres
(03} meses a parlir del muestiso, indicando el ndmero de lole, la fecha de
vencimiento, temperalura de almacenamiento, potencia {indicando si ésta
es delingrediente farmacéutico aciivo bajo la forma de base o de sal) y obras
condiciones inherentes al meadicameante.

» Cerlificado de analisis del estandar. Para estdndares sacundarios se debe
sefialar su trazabllidad con un estdndar primario, indicando el nmero de lote
del estandar primario ¥ la metodologia empleads, cuando corresponda (Arl,
173 del Decralo Supremo N° 016-2011- SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en €l Control de Calidad
» Cuando corresponda realizar ¢l control de calidad antes de ja dishibucion
correspondiente, el proveedor deberd hacer tiegar 3 la Entidad el resuliade
de vonirol de calidad "CONFORME”, v e Acla de Muesireo donde sg
encuentren todos los lotes a distibuir v f muestreado.

Las unidades del lole muestrezdo represenian al universo {{otal de
unidades de los loles sujetos de muestres). La obtencién de un resuliado de
control dea calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lulas que conforman dicho universo. La obtencién de
un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho

. universo no cumpie con & requisito do conformidad para el controt de calidad
T solictado en e preserde documento, no pudiendo el proveedor diskibuir

Y ninguno de los lotes que conforman dicho universo.
; « Enelcasoque una entrega esté conformada por méas de unlole y se oblenga

PG ;'3;\'?”.‘3"(}%'.
V) SR |
‘;(a s e h

un informe de ensayo de conlrol de calidad "NO CONFORME" para ¢f jote
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muestreado, el proveedor procederd inmediatamente a soficitar a un
laboratorio de ia Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumird el proveedor. En este ¢aso, solo formaran parte de fa
entrega los fotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME", El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulatives durante el periodo de ejecucidén contractual.

o En el caso de una “no conformidad” el proveedor podra solicitar ta divimencia
de acuerdo 2 ia Resolucidon Ministerial N° 1853-2002-SA/DM  ylo
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los pamrafos
anteriores.

» Para entregas sucestvas de lotes que formaron parte de un unlverso
nmuestreado con anterloridad que obtuvieron un inferme de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un contro} da calldad
de acuerdo al cronegrama, se proceders a realizar €l muesireo entre los
lotes no muesireados previamente,

» Cuando un lote sirva para atender més de una enirega, es decir cubra el
100% de cada entrega, ¥ les unidades enlregadas forman parte det {otal de
unidades del universo muestreado, no serd necesario realizar un nuevo
control de calidad para la entregals) sucesivals) 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 fos controles de
calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido enlas
Bases Administrativas.

= El pago a los Iaboratorios por conceplos de control de calidad previes y
posterioras serd asumido por e! proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de conlrol de calidad no forman parte del iotal de
unidades a eniregar.

La periodicidad de los controles de calidad seré de acuerdo al detalle del cuadro
N° 04,

CUADRO N° 44: CRONOGRANA DE CONTROLES DE CALIPAD

FIRVIELINC N N SRR T SN S e

é’;‘ ’ o ¢ S FOR

. PRODUCIG | CONCENTRAQION §f. f;‘g i
;?‘.M::w&a& P e . ‘.'x "}:’ 4~“:‘~§ N ‘@8&}% N t /'."w, ’E&%VA-;'
CARECPLATING L50mz YRCTABLE CCLHTRDL

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboralorios de
Conlroles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en Ia presente especificacién téenica, el
proveedor deberd acrediterlo mediante carla oficial emitida por los laboratorios
de 1a Red. Esta exigencia se aplica en cada enlrega que corresponda efectuar
un control de calidad,

5 ,iéﬁx 4. Otras conslderaciones para 1a glecucién de 1a prestacidn
3;

léﬁ 44 Conformidad de los bienes

3

La recepcidn serd otorgada por el Direclor Téenico del Almacén de CENARES y?
. ia conformidad sera otorgada por el Elecufivo Adjunlo de la Direccidn de Almacén-
%/ o *, y Distribecidén del CENARES, previa preseniacién de copla simple de los
siguientes documenios sefialados en el numeral 4.1.1 ¥ segln normativa vigente
en el plazo pidximo de siete {07) dias de producida la recepcion.

e g — . =

"x:\-.
. j - & . 444 Otras condiciones

| T
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En ol Acto de Recepcién de los bienes que formeran parie de la entraga,
¢! provecdor deberd entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple
de jos siguientes documentos, a fin de Hevar a cabo {a conformidad de
recepeidn;

a) Orden de Compra— Gula de Intermamiento {copia),

b} Guia de Remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionsles). Esla
debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de ole y
Ja cantidad entregada por lote.

¢} Copiz de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion
por Dafectos o Vicios Ouuitos {Anexo N* D3).

d) Copia simgle de I3 Resclucidn Directoral del Registre Sanilario o
Cariificado de Registro Sanitario vigente.

La vigencla de Ios raglstros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de a2 inslitucidn, slempre queo las solicitudes de
reinscripcion de ks productos famacéulicos, dispositivos médices yio
producios sanitarlos hayan sido preseniadas dentro del plazo de vigencla
del registro sanitario a reinscriblr,

El postor deberd presentar copla de la soliciud de relnscripeian y registro
sanifasio del producto.

e) Copia del Certificado de Andlisls emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacion, segln lo dispuasto en la norma correspondiente, por cada
icte entregado.

f} Copla dal Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emilido
por un Laboraterdo de Iz Red de laboratorios Oficiales de Conlrol de
Calidad, que consigne las prusbas de conlrol de calidad segin
corresponda a o solicitado en cada Ficha Técnlea. En caso que ninguno
de los Laboraterios de la Red Oficial de Control de Galidad del MINSA no
hublera podido realizar alguno de los ensayos de conlrol de calidad
exigidos en las especificaciones téonlcas, ¢l provaador deberd acreditario
mediante carta oficial emitida por fos laboratorios de fa Red,

Esta exigencia se aplica en cada entrega que cerresponda sfectuar un
control de calidad,

g} Copla dal Acta de Muastreo emitido por &l Laboratorlo de Iz red, cuande
comesponda. Anaxo N° 04.

h) Copla Simple del Ceriificado de Buenas Praclicas de Manufactura yio
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

D Copla simple del Cerfificado de Buenas Préclcas do Distibucién y
Transporie,

I} Declzracién Jurada donde se espetifique las condiciones espacigles da
almacenarlento, embalaie y distibucidn (Anexo N* 85},

El embalsie de los medicamentos deberd cumplir con los sigulentes

tequisitos:

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

« Cajas que jaciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimerp
de cajas gplleblas.

+ Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamanto,
concentracion, forma frmacéutica, presentacion, cantidad, Iote, fecha
de vencimienlo, nombre del provesdor, especificaclones para la
conservacion y almascenarpiento,

~ Dicha informacién podié ser indicada en eliquetas, Aplica a caja masler,
es declr g ¢aja complela del medicamanto.

= En las caras falerales debe decl *FRAGIL”, con lolras de un tamafio
minio de 8 om de alto v en $ipo negiila & indicer con ung flacha of

. sentido correcto para Iz posleldn do [z caja.

o = Debe descartarse la ulifizacion de cajes de productos comestibles o

productos de locador, antre okros.

~




S

/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS

ONCOLOGICOS — 2022 (15 ITEMS)”

« Para las dimensiones de fa caja de embalaje debe considerarse la paleta
{parihuela) estandar definida segln NP vigente.
¥} Acta de verificacion Cualitativa-Cuaniitativa {original + 3 copias). Anexo
N°® 06,

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), €). . g), h), §) y]) deberan
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnlco de
ia empresa.

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

De no ser enconirados conformes los bienes, no se recepclonardn y se
consignara la observacién "NO CONFORME —NO RECIBIDO” en el Acta
de Verificacién Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por
indicacion del Director Técnico emitrd el Acta de Observacion
brindandole un plazo para la subsanacidn conforme al Ariiculs 168° del
RLCE.

4,2 Forma de pago

La Entidad realizara el pago de Ja contrapresiacién paciada a favor del contratista
previa conformided de la entrega del Ejecutivo Adjunto de iz Direccién de:
Almacén y Distribucién del CENARES después de recepcionado el bien.

Para efecios del pago de las contraprestaciones ejecutadas por sl conlratists, Ia :
Entidad debe contat con 1a siguiznte documentacion:

Recepclon del Area de Almacén de CENARES.,
informe del funcionario responsable de la Direccién de Almecén ¥
Distribucién del CENARES, emitiendo la conformidad de la presiacién
efectuada.

- Comprobante de pago.

-  Gufade remisién (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales),

Dicha documentacién se debe preseniar en mesa de partes del CENARES, sito ]
en Jirdn Nzzea N° 548- Jests Marla, en el Horario de: lunes aviemes de 8:30a ¢
18;30 horas,

4.3 Otras penalidades aplicables

En caso &l Contratista incumpls injustiicadamente el plazo de ejecucion del blen
se aplicaré ia penalikiad de hasta el 10% cei monto del contratn vigente, coniorme
al articulo 161° ¥ 162° del Reglamento de {a Ley de Contrataciones del Estado N°
30228S.

Las penalidades deben ser objetivas, rarenables y congruentes con &l objeto de la
convocatoria. Cabe precisar que la penglidad por mora y olras penelidades pueden
alcanzar cada Lna un monte maxime equvalenta al diez por clanto (10%} det monte del
conirato vigente, o de ser el caso, del ltem gque debid ejecutarse.

-
#Z7iTT44  Responsabilidad por vicios ocultos
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B

El plazo maximo de respensabifidad del contratista es de un plazo no menor a
DOS {02) afios del producto farmacéutico, a parti de la conformidad otorgada por
LA ENTIDAD.

La conformidad de recepclon de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no
enefva sy derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocullos del
1 producte farmacéutico,

45 Compromiso de canje

£l proveedor debers presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yio
repasiclén por vicios oculios {Anexo N° 03), los produclos a ingresar en ¢l canje
fendran una vigencia igual o mayor a Io oferizdo en ¢l proceso de saleccion,

Q.F. Cateion Visiorla Cusves Ramos
FhcuGaa Adunint
ook g Progemysdn
Cenlro Razivasl do Abuststmmnn
gaRoontne Exbaitgiot ea Selat «DEMARES
MINISTERIO DE SALUD

T
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ESPECIFICACIONES TECNICAS 1

4. Denominacién y finalidad publica de Ia contratacion

# : . _ -5
Denominacion B
Adquisicion de Productos Oncologicos 2022 — CISPLATING 2 mg/ml 10 mLINYECTABLE

Finalidad publica

Abaslecer la necesidad de iz Direccidn de Prevencién y Control de Cancer para Ia
atenclén gratuita de Jas personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Técnlca de
creacion del Plan de Esperanza medianie el D, S. N° 008-2012-SA como &l Plan
Nacional para ia Atencion Integral de] Cancer y mejoramiento del acceso a los senvicios
oncobgicos en el Perd.

2. Caracteristicas dol bien a contratar

CUADRO N° 01
" ‘j - y 3 4"}:6 =¥ . 7 L TN W R . '”";"x{‘,ﬁcz«"ﬁ” . e ReeR e 0T
. e m’”’ca“wg R . @L‘«?L .”::zi?{;io“; T cERRMRChUNCAT B S
CRPLIND gl A ml BNECTASLIE

2.4 Caracteristicas técnicas
El producto farmacdutico objeto del presenle proceso, debe contar con las
caracteristicas y documentacion técnica, especificados en las Ficha Técnica

disponible en 1a plataforma del Sistema Electrdnico de Contraiaciones del Estado
- SEACE.

%3
’;'ﬂ\ Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:
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4.

FICHA TECNICA
AFRUBADA

CARACTERISTICAS GENERALES IEL BIEN

2.

Denaminacitn del Man 3 CISPLATING, 13 mg, INECTARLE
Cenom'neciin thonine  + CISPLATIND, 190 mp, INYECTABLE
Lnidad de medida < UNIDAD

Duscripcifa ganscal @ Madicamnts ¢ USO en Sares HUBINLS.

CARACTERISTICAS BSPECIICAS DEL BIEN

23 weiolkin

§>§% CARACICRISYL Aoy
pogtriee 2Ty s abiom

mﬁw 1FA

Coneniramion i0igo t0mgliDmL o IDmgIRE mi, | SsBbiesdo  ea &l

INYECTABLE, comprende o Ixs § .

Lmaciutices detalladas: conteaiada ,?‘3?"’::; Contal il

Foma Henaciuics para solucita pars parfusidn, pelvo para gl

solzelin kmaciable  y  solucida 4

inyuclinie, Olspositives  Midicos

1. BEUSON INTRAVENGSA Sanitarics, aprobads
Buprerno

won Deoete
2. INTRAVENTSA K+ DIBZ0MSA ¥
roodioatoriys,

Viads agminktractio

£l medicaments debn sanpir coa 158 especibondianes honloas aulwizadas en su reghio
waniiacis,

L2 vigends mirima Sl medicamanto ¢obo sarigoeal o mayor 2 Sieclocho {183 o ey
doia anirega an of alrnaeén o In enkdad; asimismo, pacs &l exzo do maninlzbos pedédicas da
Eienes de un mizmo e, soodn aseptades hxeia con tex vigesda aninlms 82 guines (15) mases.

Preoizion 1: £ Sonsimenie, la entdad potd percissr, on s b del procadiadents de

seleasiln (::aspgub 12 Espactizadionss FECNIEEs yio Moramna 4o cangwiod, una vmnda winims
a5 blen, Iferior & 13 estabiadida e °f piagia Wetxdcam‘ welvrerte o € cand qus 2
indagaciin de mecads evidarale quy fa refadda vige.—sci: winima oo pusds ser cunphda por
mis da unp s el Ticha zerd sealuads poe iy entidad, eoasiderando
ia £r25dad de by contaiacin

Envase v embnlsje

ios anvases imediste ¥ madide 98) edicamenie daben aanplir con s especconionas
Warfeas atodrrdas on s reglsie saniueie, do 2o & fo exbledido en of Regl paeas
&1 Ragisto, Garcrel y Vigiancia Sanitaris de Producios Fanx Hooa, Diposiivon Médoos ¥
Producias San¥arioz, aprobado con Decreln Sugeamo N¥ C16-2013-8A ymbdﬁ-:n:oﬁas.

Enesze inmedisto; Su sceps b suldrirsds B w0 regisine S,

Envase mediato: B comandonidno sork haska 53 widdados,

Embolsies 8l '- debe embalarme do acwerdo & lus condicionss requaridas para
ampmam!n e fas Puenas Pristoas de Alvacenzsisoln, asmbmcdas e 1z axcmatvidad
ségente Srdeaa por ls Avcondad Naclans! ¢# Produes Fanmactulioss, Dapestives NSdcos v

Podustos Sandtatas - AN,

Roiulade
Dabe comenponder of medionmente, de asuerdo » o avtortzado en o repiviro sanlurde.

seco
e obligatona I3 {nckeibn dal bearo, con k2 informacidn auierizzda on mt mgkbo ssniario.

Varsdn 83 Pighaide]
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2.2 Envasse, embalaje y rotulado

2.2 Envase

105 envases inmediato y mediato del medicamento deban cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo
a1 1o establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanltaria de Productos Farmacéutices, Dispositives Médicos ¥y Preducios
Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremo N° (0182011-SA y
- modificatorias.

222 Embalajc

£l madicamento debe embalarse de acuerdo aas condiciones requeridas para

' el cumplimiznto de las Buenas Praclicas da Almacenamients, eslablecidas en
la nommetividad vigente emitica por la Autoridad Naclonal de Produclos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios - ANM.

2.2.3 Rotulado

Diebe comesponder al medicamento, de acuerdo z lo autorizado en su

registro sanitario.
224 Inserto ™
~
E5 obligatona (3 Incisian del insanio, con fa nformacion autonizada en su
reglstro sanitario., S .

3. Condiciones de los bienes a contratar
3.1 Logotipe

£n envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirtse, debe llevar el
t.ogotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO"
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Siglas del Proceso}

Cake precisar que, NO st Scepzarén stickers imprasos, ni sello de tampéa, nia
manuscrto con el Jogolipo soficitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR.

£l grabado de logolipo, serd exigido durante la verificacion de stock vy toma de
muestra para los controles de calidad.

3.2 Vigencia del produgcto

La vigencia de! producto farmaciéutico deberé ser igual a la establecida en las
Fichas técnicas aprobadas, (Numeral 2,1},
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3.3 Lugary plazo de gjecucién de fa prestacién

3.3.1 Lugarde entrega

{ Almacen de CENARES, Celle Los Eucalipios Santa Genoveva parceia

| 6 Lote 1-B Lurin {Productes no refrigerados) o Av, Quilca 630 — Callao
{Productos refrigerados), en horario de atencidn de lunes a viernes de
8:80 3.m. a 1:00 p.m, y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

3.3.2 Plazo de entrega

La enirega se realizard de acuerde al cronograma establecido en el
cuadro N° 02:

CUADRO N°02: CRONOGRANA DE ENTREGA

Amplat 0ol

Los plazos de entrega se realizardn en dlas calendarios contados a partir
del dia sigufente de suscrilo el conlrato, de acuerdo a} eronograma

establecido en e] cuadro N° 03: R — e

CUADRO N° 03: PLAZOSDE ENTREGA

Aot

gy
23

R DRI s e #b:*é?*
faefnd 10wl Husalng G0
3 34 Formadeenirega
%'x:&\ 3.4.1 Métodos de muestreo, ansayos ¢ prucbas para Ia conformidad de los
: blenes
CONTROL DE CALIDAD

El medicamento esiard sujeto o control de calidad previo a su entrega en &l
lugar de destino final y se realizard en cualquiera de los laboratorios autorizados
que conforman ia Red de Laboratorios de Coniroles de Calidad de
Medicamentos del Sector Salud.

En casu que durante Ia vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el conlratisia esia faculiado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que sardn vilidas para
afectos de {a enirega de Jos producios,

Asimismo, £n caso algune delos Laboratorios antes sefialados sea excluido de

fa Red Oficial de Control de Calided del MINSA, [s3 prushas que se realicen no
seran validas para efectuar ¢f Internamiento de los producios.

Pruebasy mqueﬁmiéntos de muestra para Analisis de Control <de Calidad
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Las Pruebas de Control de calided a efectuarse, deberdn ser las consignadas en
las tablas de requerimiantc de muestras para el andlisis de control de calidad y lista
de pruebas segin coresponda, asi como también las caracterfsticas fisicas y
verificacion de rotulados.
FORMA o - g - CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO HTIDAD
FARMACEGTICA PRUEBAS O ENSAYOY adumo.f ] O UnroaTER) () mr.m
e o1 by 1
23 ol R 120
fax 2 £5 105
2 as 83 ml 20 0
Bog4mL 25 Py
42256 L 16 L
Sn 20 mL 12 24
2 18 ml. 0 10
< ;’ 3 ml - 20 40
»q3 <& mi 15 30
%230 aml . - k 144 24
Carscieciaticac feicas
Wolurnsrs {Corturido te] smams}
pHe
Acide 108l fASsaTdad *3 mb a0 &a
NOMOTADLESS "y ore - oa 386 ml 55 70
LIQUIDDSISUEPLNGL o ol o) p {5} sciho
IONERIEIAULRIONES go »523¢ mh 0 o5
12OUDOT PARA R R S NS s
RECONSDTUIR 4 At .
Comerdd de 40%) pansipo {5) potvo {33
Prammasacton Cantidad
x 3 mlst et o0 100
Prosencs {cusndo oomexponss) 20t 80 100
Irol. a5 70
<4t « Gl 25 52
> 10 m k() 20
Endotoxinn Battedanas {Cuandd £OMesper 10 20
Prosantycion Canydad ’
= 1 mb hiotk 10ml 80 150
Eztenlidad,
= DX <0 &
Gearewlaron > 1606 mi. 10 0
exIE (=72 2 Py
Inyecosn 3 o i #0
Coosustiiaad del ogun LTy =a
Funria: Resclosibn Diroctorsd M CG-2030.CHOLRNS
W
15} 1oCokan ‘CANTDRD MODW POR ENSAYO UIDADEST: Selal tvs curiihaces en Selally QL 20 tOSperen DAY €5 PRADAANLIID
121 13 Cotrors "CANTIOAD TOTAL® Bsficta b canmatodos pors cortrel € A0 n (2R 0n 12 vankoncln €3 ua prtslimisyo y by cnfad porg ey
pocisln Stmmcs
s cunidadn: skt 1afiristas ton flentiaie A reqavita tiik suhssa eaal TATnos oo Loty o Oagen {TLO), a0us sl roqunidia
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La conlra muestra estd conformada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas daben
corresponder a] Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnlcas, segin lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Toma de Muastra

El proveedor debera soliciter el coniro! de calidad corraspondicnte alfaboratorio
de la Red, cuando cuente por lo menos con ¢l total de las cantidades pactadas
para la enlregs programada para contro! de caljdad. Sobre diche lotal se
seleccionard de manera aleatoria el lote (en caso de preseniarse més de un
lote} sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para
los andlisis. Los resultados del muesireo v las ocurrencias relaclonadas con la
toma de muestra deberdn constar en ol Acta de Muestreo, la misma que debera
ser firmada por representantes del laboratorio de conirel de calidad y del
proveedor, y seré considerada como requisito obligatorio para 1a entrega del
medicamento en el lugar de destino. El Acla de Muestreo a utllizar sers el
indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccidn.

El tamaiio de las muestras v las pruabas requeridas son {as indicadas en Ia
Tabla de Roequerimiento sefialadas en la presente ficha téenica.

Se exigird el grabado de logolipe durante {a verificacion de siock y toma de
muesira para los conlroles de calidad.

Ef provecdor deberd entregar gl personal del laboratorio de control de calidad,

al momento del muestreo, lo sigulenie:

« Ceriificado de anadlisis del lofe o lotes museshreados.

+ Especificaciones técnjcas para e caso de medicamentos inscritos vy
reinserifos en el marco de Decreto Supremo N° 001-2008-SA, Decreto
Supremo N° (028-2010-SA vy Decreto Supremo N° 016-2011-8A.

» Técnica anallica ¢ metodolegia de andlisls aclualizada del medicamento
terminado, segin lo autarizado en su Regisiro Sanitario. Parz el caso de
metodologia propia, debe precisar Iz vorsidn v ¢f afio de fa misma.

+ Estandares, los que deberén contar con una vigencia igual o mayor a res
{03) meses a partir del muesireo, indicando el ntmero de lole, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia {indicando si ésta
es detingrediente farmacéulico aclivo bajo la forma de base o de saly y otras
condiciones inherentes al medicamesto.

« Cerlificado de andlisis del estandar. Para esténdares secundarios se debe
sefialar su trazabilidad con un esténdar primario, indicando el nimero de lote
del esténdar primario y {a metodologla empleada, cuando corresponda {Art.
173 del Decreto Supramo N° 016-2014- SA).

Aspectos adiclonales a ser considerados en €l Conirol de Calldad
= Guando comesponda realizar ¢} contrel de calidad antes de Iz distribucion
correspondiente, el proveedor deberd hacer llegar a la Enlidad el resultado
de conirol de galidad "CONFORME", v €l Acta de Muestreo donde se
oncuantren todos los lofes a distribulr v ¢l musstreado.

Las unidades del lole muestreado represenian al universo {total de
unldades de los loles sujetos de mueslran). La oblencion de un resuliado de
conlrol de czfidad "CONFORME" se interpreta como Iz conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo. La oblencion de
un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
universo no cumple con &l requisito de conformidad para et control de calidad
solicltado en ol presente documento, no pudiendo e proveedor distribuir
ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

En el caso que una enirega esté conformada pormés de un fote y se obtenga

»
™ un Informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para ¢l lole

—~
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muesireado, @ proveedor procedera inmediatamente a solicltar g un
jaboratoric de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumiré el proveedor, En este caso, solo formardn parte de Ja
entrega los loles gue oblengan los resultados de control de calidad
"CONFORME®. El ndimero de informes de conbrol de calidad no conformes,
serdn acumulativos durante el periodeo de elecucion contractual,

= Enelcasode una "no conformidad™ el proveador podra solicltar ladirimencia
de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SADM  yio
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los pamalfos
anterigres.

» Para enfregas sucesivas do lotes que formaron parle de un universo
muestreado con anterioridad que obtuvigron un informe de ensayo do contlrol
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un conlral de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd a realizar el muestreo entre los

= {otes no muestreados previamente.

« Cuando un lote slrva para alender mas de una entrega, es decir cubra el
100% de cada enlregs, y las unidades entregadas forman parte del total de
unidades del universo muestreado, no seyd necesario reslizar un nuevo
control de calidad para la enfregafs) sucesiva{s) con dicho lote, Case
contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parte del universo muestreado, se debe proceder con Ios controles de
calidad exigidos en of cronograma do controles de ealidad establesido enlas
Bases Administrativas.

« El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y
posietiores serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
ulifizadas para fines de contro} de calidad no forman parte del folal de
unidades a entregar.

La pericdicidad de los controles de calldad serd de acuerdo ai detalle del cuadro
Nega,

CUADRO N° 04: CRONOGRANA DE CONTROLES DE CALIDAD

e e
7,

".é ,cm‘;, +

o & .

< Sl - z<? NS P ‘, y

Ll ResmactUnc

CEPLATING INYELTARE QOWIRCL

£n el vaso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboraiorios de
Controles de Calidad de Medicamenios no pudiera realizar alguno do los
ensayos de contral de calidad exigidas en 2 presente especliicacion t€onica, €l
proveedor deberd acreditario mediante carla oficial emitida por ios laboratorios
de la Red, Esta exigencia se aplica en cada enlrega que comresponda efectuar
un conirol de calidad.

4, Otras consideraciones para {a ejecucidn de la prestacion

44  Conformidad de los bienes

La recepeidn sera olergada por f Director Técnico def Almacén de CENARES y
 1a conformidad serd olorgada por el Ejeculivo Adjunto de fa Direccldnde Almacén
y Distribuclén del CENARES, previa presentacion de copia simple de los
siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segin normativa vigente
en &l plazo maximo de siate (07) dias de preducida 1a recepcion.

441 Otras condiciones
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En el Acto de Recepcitn de Ios bienes que formaran parte de Iz enbrega,
el proveader debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple
de los sigulentes documentos, a fin de Hevar a cabo fa conformidad de
recepcién:

8} Orden de Compra — Gula da Internamiento {copla}.

b} Guia de Remisién {Deastinatario + SUNAT + 02 Coplas adicionales), Esta
debera consignar en forma obligatorls para cada tem elndmemp delole y
iz contidad entregada por lote.

o} Copia de Iz Declaracién Jurada de Compromise de Canie o reposicién
por Defectos o Vicios Ooullos (Anexo N® 03).

o} Copia simpla de Ia Resolucién Direcloral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitado vigents,

Lz vigencia de los reglstros sanitarios se entenderd prorregada hasta el
pronunciamiento de la inslituclén, slempre que las solickudes de
reinscripcidn de los producios fermacéuticas, dispositivos médicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentades dentro del plazo de vigencia
del registro sanitario a reingeriblr,

Ei postor debera presentar copia de la sollcltud de reinscripeion v registro
sanitario del producto.

e) Copla del Certificado de Andlisls emitido por el fabricante o qulen encarga
su fabricacibn, segin lo dispuesto en la norma corespondlente, por cada
lole entregads,

f} Copla del Informe de Ensayo CONFORME, del lote musstreado, emitido
por un Lahoratorio de i3 Red de Iaboratorios Oficlales da Control de
Calidad, que consigne las pruebas de control de calidad segin
coresponda a lo solicitads en cada Ficha Téonlca. En caso que singuno
de fos Laboratorios de Ja Red Oficial de Contro] de Calidad del MINSA no
hublera podido realizar aiguno de los ensayos de conirol de calidad
exigidos en las espocificaciones {éonicas, e provesdor deberd acreditarlo
madiante carla oficial emitida por los laboratorios de Ia Red.

Esta exigencia se aplica en cada enlrega que corespenda ofecluar un
control de calidad.

g} Copia de! Acta de Mussireo emitide por ¢l Laboratoric de la red, cuando
corresponda, Anexo N° 04,

h} Copla Simpls del Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura yio
Almacenamiento vigenles a la fecha de entrega, segin corrgsponda,

i) Copla sinple del Cerlificedo de Buenas Préclicas de Distibucion y
Transporia,

1) Dedaracitn Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje v distibucion {Anexo N° 03),
£l embalgje de fos medicamantos deberd cumplir ¢on los sijuientes
reguisiios:

» Cajas de carlon nusvas ¥ resistentes que garanticen fa integridad, orden,
conservacién, transporte y adecuado almacenamiznlo,

« Cajas que {aciliten su conteo ¥ facil apliamiento, pracisando el némezo
de cajas apllables.

« Cajas debidamentz miuladas Indicando nombro del medicamento,
concantracin, forma farmacéutica, presentesion, cantidad, Jole, fecha
de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para Ia
conservacifn y almacenamienio.

« Dicha informacion podra ser indlcada en etiquelas. Aplica a caja master,
&3 decir a caja complela del medicamento,

» En Ias caras laterales debe declr *FRAGILY, con lelras de un tamafio
minimo de 5 cm de alfo y en 1ipo negtiiz e indlcar con una fischa el
senlido vorrecto para la posicion de la cgja.

» Debe descarlarse Is ulilizacion de cajas de producios comeslibles o
productos de tocador, entre olros.

~
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~ Para las dimensiones de Ia caja de embalaje deba considerarse ia paleta
{parihuela) estandar definlda segiin NTP vigente.
k) Acta de venficacion Cualitativa-Cuantiiativa (original + 3 coplas). Anexo
N° g6,

Toda documentacidn presontada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d}, €}, f}, g), h), I} v j) deberén
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de

i3 empresa.

|
|
|
1
La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no |
han sklo presentados lodos los documentos que corresponda 2 la f
entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con o solicitado i
{vigencia del produclo, forma de presentacidn, logotipo, entre ofras).

De no ser encontrados conformes {os bienes, no se recepcionaran y se §
consignara ia observacion "NO CONFORME ~NO RECIBIDO” en el Acta ‘
de Verificacién Cuali-Cuantitativa vy la Droguerila CENARES por

indicacién del Director Técnlco emitird e Acta de Observacion ‘
brindéndole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168" del A
RLCE. i |

4.2 Forma de pago

La Entidad realizard el pego de la conlraprestacion pactada a favor del contralista
previa conformidad por la enfrega del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de
Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el bien,

Para efecios del page de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, ia y
- Enfidad debe contar con la siguiente documentacion: y

Recepeion del Area de Almacén de CENARES.

RIS - . ] |
CEEoN - Informe del funcionasrio responsable de la Direccidn de Almecén y :
g é”@?ﬁgﬁ Distibucidn del CENARES, emitiendo la conformidad de la preslacidn i
‘ - S efectuada, i
i ﬁé Ny ~  Comprobante de pago.
Sk - Gula de remisin {DesUinalario + SUNAT * 02 coplas adicionales).

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito !
en Jirdn Nazca N® 548 - Jess Mariz, en el Horario de: lunes aviernes de 8:30a | |
18:30 horas. : 1

43  Otras penalidades aplicables

En caso ¢l Contralista Incurnpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien I
se aplicara la penalidad de hasta el 10% del monto del contrate viganie, conforme., i
| alarticulo 161°y 162° dal Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N° i
30225, . s

Las penalidades deben ser objelivas, raZonables y congruentes con ¢l chjeto de la :
convocatorie. Caba precisar que Ia penalidad per mora ¥ oras penabdades pueden 1
aleanzar cada URa Us mento maxime equivalente &l dex por ciento (30%) del monto de . E
conlrato vigante, o da ser el caso, del ilam que debid ejecutarss. 1 i

44  Responsabilidad por viclos ocuitos
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E} plazo maximo de responsabilided del contralista &s de un plazo no menor a
DOS {02) afics del producto farmacéutico, a partir de fa conformidad otorgada por
{ LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defecios o vicios ocullos de!
producio farmacéutico,

45 Compromiso de canje

(Bl proveedor deberd presentar Declaracin Jurada de Compromisa de Canje yio 'J
1 reposicion por vicios ocullos {Anexo N° 93}, fos productos a ingresar en ¢l canje
{fendrén una vigencia igual o mayor a lo oferfado en el proceso de seleccion.

(I
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ESPEGIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacion ¥ finalidad ptiblica de la contratacién

Denominacion _ _
Adquisicion de Productos Oncoigicos 2022 — Cisplatino 50mg inyectable

[ Finalidad publica
Abaslecer la necesidad de la Direction de Prevencion ¥ Control de Cancer parma la
atencién gratuita de las personas con neoplasias, enmarcadas en fa Norma Téenica de
crezclon dal Plan de Esperanza mediante ¢l D, 8. N° 008-2012-SA como el Plan
Nacional para la Atencidn Integral del Cncer y mejoramionto del accese a los servicios
oncoldgices en el Peru.

2. Caractorislicas del blen a contratar

CUADRO N° 01
i%@ e e eine s BT N 3¢ ¥R e bt
| erooucio | | CONCENTRACION” J| FORMA FARKIACEUTICA[/CANTIDAD.
CISPLATING SOmg HOCECTABLE 20,000

24 Caracteristicas técnicas
El preducto farmacéutico objelo del presente proceso, debe contar con las
caracteristicas y documentacién técnica, especificados en las Ficha Técnica

disponible en ia plataforma del Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado
-~ SEACE.

Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratarn:

CISPLATING S0 mg INY

e el m e
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FACHATECKICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIER
Deosminucion el biass 2 CISPLATNG, 30 mg, JIVECTABLE
Denortinocibe thenler 3 CISOLATING, S0 mp INYECTABLE
Lnldad cempcda T UNIDAD
Dosoipidngonarst @ Medicamenio 69 w50 ea sees humanas,

2, CARACIERISTICRS ESPECIFICAS DEL NIEN

21 Deibien
Conpantracion Do 50 myZoml od0mp e ml, | Sstableciio  &n f
IYECTABLE, torriprende & 13 FOPNas mmﬁm #
femaciuticas danfadas: concentrads % e X
o Vigilanciz Sanitada do
Forma fare sedutica paza SOy par pactusiin, polvapant | o 4o
¥ i scuckin Inynstsble, povo fioSimada | SO0,
pra ojucidn ngecalie v soluddn Gispomdmm‘ 03
hyectable, ¥y Producies
. INFUSION OSTRAVENOSA S
S " $. DIF TR @ oo Decre'n Suptamo
Viadeo 2. INTRAVENOSA N OI820%8A ¥y
saedlisatoaas.
\ 5 medicaman’s dabs suidr con s espechioadones Beakas avlodendas an su regisin
A maniio.

e vigencla minkea dsl medizamants dobw setigurl o wmayor a disciocho (18) meses al momzclo
G2 1a enegd oo ol simacdn do by entidad; adminto, pacx of cuso de suminisbres periddions de
anes de tnmizmo kg, serdn scsplados hasta con s viganeds minna dampines {8 mesas.

Procision ¥ Excopdonalmente, 1a edidsd padrd presisas, g0 s bases dal procedinionds da
sclonciia {Capitule 11 ExpecSeaciones Técnxas yo pioforma do contratol, ina vigencia minima
del ban, Inferior o fy establedids e & plvaly precedants solamams an ¢ eo qun b
indopgasitn de mucady wvidands que 13 teledda vigenels minina no pusda ser complids pee
mis S un proveelor £ gl marcado, Ditha slvactin xord ovatuada por by entddad, considerands
fa faaldd ¥ by conpmiaciin,

22 Envasgyembalzle
Los envites boredisto y modizio ded madicamants deden anplle con s espeiicacionas
sSenias aneriadas on 5o reglsira sasizrio, de sceardo o ko establecido en ol Reglanenio para
o} Regizko, Conbol y Viglands Swvtuds de Preducios Fannacfuticos, Disposiivos Midicos ¥
Prodactos Sanfarins, apohudo ton Daretn Supremo N $165-2011-5A v modficatodas.

Enrase trenediao: Se acepin o avicdrada on su nagno saolaro.
Evasse wxdlado: 8 contonido mdxdmo sord hast E3 uridades.

Embataler B mpdicaments debe ambalarse de acusrds o 135 exodicones reqverkias para of
cumptmienio de s Buonag Priciicas de Alnscensmisao, ssiabikcilas en b noanatividad
s amiida pae lx Ackeidad Radona de Produrios Farmaguticns, Risposiiies Médicos 7
Producios Sanitdos - ANM,

23 Rolde
Debe ctrtesporslor 3l pwdiarnanis, ds acdedoa lo awroizado on su registo sstitstio,

24 dnzorton
Es chfigataia Iz inchaidn dal nsero, con 18 nformagién atonrada oo su ragisio sanitard,

Vorzidn 08 Pigina 1de t
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22 Envase, embalaje y rotulado

224 Enpvase

Los envases inmediaio y mediato del medicamento deben cumplir con las
especilicationes téenicas aulorizadas en su registro sanitarilo, de acuerdo’
a Io establecido en el Reglamento para &l Registro, Contral y Vigilancla
. Sanitaria da Productos Famactuticos, Dispositives Médicos y Preducios
' Saniiarios, aprobado con Decrelo Supremo N° Di6-2011-SA y
modifizatoras,

2.22 Embalaje

El medicamentio debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para
¢l cumplimiento de fas Buenas Practicas de Almacenamiento, estabiecidas en
fa nomnativided vigente emitida por la Autoridad Naclonal de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitaries - AN,

2.2.3 Rolulado

Debe corvesponder al medicamento, €e acuerdo @ lo aulorizado en su
regisiro sanitarlo.

2.24 Inscrio

Es obligatonia ia InclisiGn del inserio, con I8 informaclén autorizada en su
regisiro sapitario.

3. Condiciones de los bienes a contratar
3.1 Logotipo

En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

SESTADO PERUANO”
CENARES « MINSA
Prohibida su venta

{Siglas del Procoso)

Cabe preclisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, nia
manuscrito con el logotipo sclicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON

INYECTOR.

£l grabado de logotipo, sera exigldo durante la varificacién de stock y toma de
muestra para los coniroles de calidad,

Vigencia del producte

-

La vigencia del producto farmacéutico debera serigual ala establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. {(Numeral 2.1).

K

R
sl e e e ey

SR P

i

!
4
i
4
4
i
il
il
4
1
/
J
1
H
)
4
1!
B
i
4
N
1
1

e, s

s

R,

AL RIS L I L

. . A e A b

AT SR A,

peties sawinte Ay Lems

i A e R EA oL F T TR PRV YL s I8 B v AT R SR AT A S 5 (S 6 W G K SN 9 ST e A T KA o G L, Wi el K50 By e RO 0 e isw e

R

20T e st b st s T e e T ST AT,

ey

i} ISR T PR

ST R

e S L T AT € TS G L MTeNeTs e,

NS PRy TS

B L2 P
v

-

PR




f CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS - 2022 (15 ITEMS)”

»

3.3 Lugary plazo de ejscucion de Ia prestacion

3.3.1 Lugarde entrega

Almacén de CENARES, Cazlle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela
6 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados) o Av. Quilca 630 — Callao
{Productos refrigerados), en horario de atenclén de lunes a viernes de
8:00 a.m, a 1:00 p.m. v de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

3.3.2 Plazo de entrega

Lz entrega se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el
cuadro N° 02;

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

| FARMACEUTICAS
lNYECI'ABLE

C!SPLAT{NO

t.os plazos de entrega se realizardn en dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de suscrito €] contrato, de acuerdo al cronograma
esiablecido en el cuadro N° 03:

CUADRO N® 03: PLAZOS DE ENTREGA

: : I @!fmd’anos)
INYECTABLE Hasta los 98 Alos150

§ GSPLATING

34 Formadeentrega

344 Métodos de musstrso, ensayos o pruebas para la conformidad de los
bienecs

CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estard sujeto al control de calidad previo a su enirega en ¢l
{uger de destino final y se realizard en cualquiers de los laboratorios autorizados
que conforman la Red de Laboralorios de Conboles de Calidad de
IMedicamentos del Sector Salud.

En caso que durante la vigencia del coniralo se incorpore un Laboralorio a la
Red Oficial de Conlrol de Calidad del MINSA, ¢l conlratista esta facultado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serén vélidas para
efectos de la entrega de los productos,

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de
la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, 1as pruebas que se tealicen no
seran vélidas para efectuer el internamiento de los producios,
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1A
Pruebas y requerimientos de muestra para Andlisis de Control do Calldad A .
;g[.( ‘
§
Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberdn ser las consignadas en } *
tas tablas da requerimiento de muestras para el andlisis de conlrol de calidad y lista e
de pruebas segun corresponda, ssi como también Ias caracteristicas fislcas y 4]
verificacion de rotulados. 1;{ 1
.'iff
o o - afl
FOMIAA. 3 ; : CANTIDAD B POR ERSAYY A
FARMACEGTICA | PRUEBAS OBUSRYOS Miinas RNDADES 18 m %Ef
19 on & i
~ i
ik o0 420 i%
1oz 2 £ 103 éli
20% 3 i i 20 5 ‘gi
" Joazdnh 25 50 ji}
2356 nl 15 33 5", |
Sa <10 i 12 Py 2; f
40 vk P 16 jJ”‘ :
« =3 i X 10
>3 <5 ml 16 30
»Be10 M. 12 25 Eap
Cornetaafations: doicas gL
W clurnec {Sork et del envases E
o i
TAcicer tekat sATe alinidad “3 i e &2
BYECIABLES: TaveiieneEn Gl Gy PANTIToR G activo Ay 325 k. 58 7w
ey WA wrsswm » |
e OLIDOS BARA [T T TR U RSSO PO S
RECONSTITUIR | i e  espines ;
Corxonsdo 53 Poy panclifio (=) aet6 () ;
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: i
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L
PinBornns (S <oneDond A, ©o 10 %
3ut, 2% w i
b ek Syeton 26 60
* = S0t 10 23
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La contra muestra estd conformada por una cantidad igual o la cantidad ] ‘
requerida de muestra para una prugha, b
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Las especificaciones de las Pruebas Reguerides en las tablas deben
coresponder al Cerlificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segan lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicifar el conirol de calidad correspondiente al lahoratorio
de a Red, cuando cuente por fo menos con el {otal de las cantidades pactadas
para la enlrega programada para control de calidad, Sobre dicho folal se
seleccionard de meanera aleatoria el fote (en caso de presentarse més de un
lote) sobre el cual el leboratorio de contro! de calidad tomara Ias muestiras para
los andlisls, Los resultados del muesireo y las ocurrensias relacionadas con fa
toma de muesira deberédn constar en el Acta de Muestreo, la misma que deberé
ser firmada por representanies dei laboraiorio de conlrol de calidad y del
provesdos, ¥ sara congiderada como requisito obligatorio para Ia entrega del
medicamento en el lugar de destine. El Acle de Muestreo a utillzar sera el
indicado &n las Basaes Administrativas del proceso de seleccion,

El famafio de las muestras v 1as pruebas requeridas son {as Indicadas en fa
Tabla de Requerimiento sefialadas en la presente ficha téenica.

Se exigira e} grabado de logelipo durante la verificacién de stock y foma de
muesiea para los controles de calidad.

El provesdor deberd entregar 8l personal del laboratorio de control de calidad,

al momento del muestreo, lo sigulente;

s Cerlificado de anslisis del lole o lotes muestreados.

» Especificaciones técnicas para el caso do madicamentos Inscritos y
reinscritos on el marco de Decreto Supremo N° 001-2008-8SA, Decrato
Supremo N° 028-2010-SA vy Decreto Supremo N° (116-2011-8A.

» Téenica analifica o melodologia de anélisis asfualizada de! medicamento
terminado, segdn lo autorizado en su Registro Sanifario. Para ol caso de
metodologla propia, debe precisar la versién y ef afto de [a misma.

« Estandares, los que debsrén coniar con una vigencia igual o mayor a tres
{03) meses a partir del muesireo, indicando el mtimero de Iote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacanariento, potencia {Indicando si ésia
es delingradlente farmacéutico aclive bajo la formade base o de sal} y otras
condiciones inherentes al medicamento.

« Cortificado de analisis del estandar. Para asléndares secundarios se debe
sefalar su azabllidad con un esténdar primario, indicands el nimere dalots
del estandar primario v la melodologla empleada, cuando cormesponda (Art.
173 del Decrato Supremo N° 018-2011%- SA}.

Aspectos adicionales a ser considerados en €l Control de Calldad

+ Cuando comesponda realizar el control de calidad antes de la dislribucidn
correspondiente, ef proveedor deberd hacer Hegar a la Entidad €l resultade
de control de calidad "CONFORME", y el Acla de Muestreo donde se
encuentren {odos los loles a distribulr v el muestreado.

tas unidades del lole muestreado representan al universo (lolal de
unidades de los foles sujelos de musstrao). La obtencién de un resuliado de
control de calidad "CONFORME" se inlerprela como la conformidad de fas
unidades de {odos los lotes que conforman dicho universo, La obtencién de
un resuliado de conidrol de calidad "NO CONFORME®, significa que dicho
universo no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
soficitado en ef presente documento, no pudiendo ¢ proveedor distribuir
ninguno de los loles yue conforman dicho universo.

« Enelcasoque una entrege esté confermada por més deun lote y se oblenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME® para ol lole
muestieado, ¢ proveedor procederd Inmediatamenie & solickar 8 un
laboratorio de la Red el control de calldad de los lotes restantes, cuyos
gaslos lo asumird el proveedor. En este-caso, solo formardn parte de Ia

Y
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entrega los lotes que obtengan los resullados de control de calidad
"CONFORME", El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el periodo de ejecucidn contractual,

En al caso de una "no conformidad” el proveedor podré solicitar Ia dirimeancia
de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM yio
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos
anteriores,

Para enfregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universe
muesireado con anterioridad que obluvieron un informe de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un contro! de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd a realizar el muestreo entre los
lotes no muestreados previamente.

Cuando un lote slrva para atender més de una entrega, es decir cubra el
100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parta del total de
unidades del universo muestreado, no serd necesario realizar un nuevo
control de calidad para la enlregals) 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 contrales de
calidad exigidos en ¢l cronograma de controles de calidad establecido en las
Bases Administrativas.

El pago & los laboratorios por conceptos de conirol de calidad previos v
posteriores serd asumido por ¢! proveedor, asimismo, las unidades
utilizadas para fines de conbro! de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

La periodicidad de Ios controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro

N° 04,

CUADRO N° 04: CRONOGRARA DE CONTROLES DE CALIDAD

N

Eiss

3;}%" . ‘;&j‘ T ?_,~, % N ; : «5\1‘ ES i A T Y e
e e T eoRuA

e P HY "N PR
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CISPLATING 50 mg INYECTABLE CONTROL CONTROL

En el caso que ninguno de ips Laboratorios de ia Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en la presente especificacién técnica, €l
proveador debera acrediiarlo mediante canta oficial emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar
un conlrol de calidad.

4. Qtras consideraciones para Ia ejecucion de la prestacion

4.1 Conformidad de los bienes

- en el plazo maximo de siele (07) dias de preducida la recepcién.

La recepcidn serd otorgada por el Direclor Técnico del Almacén de CENARES ¥
la conformidad serd otorgada por o] Ejecutivo Adjunto de Ja Direccidn de Almacén
y Distribucion del CENARES, pravia presentacion de cepia simple de los
siguiontes documentos sefialados en ol numeral 4.1.1 ¥ segtin normativa vigente

™

~
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44,4 Ofras condiciones

En el Aclo de Recapclén de los bienes que formaran perie de a entregs,
¢! proveedor deberd entregar en la Droguerla del CENARES, copia simple
de los sigqulentes documenios, a fin de flevar 2 cabo la conformidad de
recepcion:

2} Orden de Compra - Gula de Inlemamienio {copial,

b} Guia de Remisién {Destinatario + SUNAT + 02 Copias adiclonsles). Esla
debera consignar en forma obligatoria para cada fem elndmerc de lole y
ia cantidad entregada por lote.

¢} Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso da Canje yio raposicién
por Defectos o Viclos Ocullos {Ansxo N° 83},

d) Copla simple de la Resolucién Divectoral del Registro Sanitario o
Certificado ga Ragistro Sanilario vigente.

La vigencia de los registros sanitarlos se entenderd prormogada hasta et
pronunciamiento da la insfitucidn, slempre que las solicitudes de
reinsoripeién de los productos farmacéulicos, dispositivos médicos yio
producios sanitarics hayen sido presentadas dentro def plazo de vigenda
det registro santtanio a reinscribir.

El postor deberd presentar copla de la solicitud de reinseripcidn y registro
sanliagrio del producto.

¢} Copia del Ceriificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacin, seghn lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada
iote entregado.

) Copia det Informe de Ensayo CONFORME, del lole mussireado, emitido
por un Laboratorio de la Red de laboralorios Oficiales de Control de
Calldad, que consigne Ias pruebas de control de calidad segdn
corresponda @ 1o solicitado en cada Ficha Téenica. En caso que ninguno
de los Laboratorios de la Red Oficial de Controf de Calidad del MINSA np
hubiera podido realizar alguno de los ensayos de control de calidad
exigidos en Ias especiiicaciones {écnicas, &l proveedor deberd acreditacdo
mediante caria oficial emilida por los laboratorios de ja Red,

Esta exigencia se apfica en ¢ade entrega qua comesponda efeciuar un
control de calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboralorio de la red, suando
cofresponda. Anexo N° 04,

1) Copia Simple del Ceriificado de Buenas Préclicas de Manufactura ylo
Almacenamiento vigentes a fa fecha de entrega, seglin comesponda.

i} Copla simple del Ceriificado de Buenas Praclices de Distribucion y
Transporte.

N Decleracidn Jurada donde se especifique las condiclenes especiales de
almacenamiznic, embelaje ¥ dishibucion (Anexo N° 05},

El ombalaje de los medicamentos deberd cumplic con fos sigulentes

SRR requisifos:

= Cajas de candn nuevas y resislantes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, fransporte y edecuado almacenamianto.

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

» Calas debidaments rotuladas Indicando nomive del medicamanty,
concenlracidn, forma fammacdulica, presentacidn, caniidad, lote, fecha
de vencimlento, nombre del proveedor, especificaciones para la
consewacion y almacenamiento.

« Dicha informacién poded ser indicada £0 eliquelas. Aplica 2 caja master,
&3 gacir a caja completa del medicamento.

» En fas caras laterales debe decir "FRAGIL, con lefras de un tamafio
minimo de § om de alte ¥ en fipo negrila e indicar con una flecha f
santido cornecto para la posicion da Iz caja,
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- Debe descartarse la ulllizackén de cajas de producles comestibles o
producios de tocador, enfre olros.

« Pam las dimenslones de la caja de embalsje debe considerarse la palela
{parihuela) estandar definida segdn NTP vigente.

X} Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa {original + 3 copias}. Anexo
N° 05.

Toda documentacién presentada debe ser legible,

Los documentes solicitades en los literales d), €), 1), g). h), D y D deberan
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de
la empresa.

La Drogueria del CENARES no esté obligade a reciblr los bienes s 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 presentacién, fogotipo, entre otras).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionarén y se
consignara la cbservaclén *NO CONFORME —~ NO RECIBIDO" en el Acta
de Verficacion Cuali-Cuantitativa y Iz Drogueria CENARES por
indicacion del Director Técnico emilird e Acta de Observacién
brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 188° del
RLCE.

4.2 Formade pago

La Entidad realizar2 e} pago de Ia contraprestacién pactada a favor del conlratista
en pagos & cuenla en forma periédica, previa conformidad por cada entrega del §
| Ejecutivo Adjunto do Ia Direcdién de Almacén y Distribuclén del CENARES
después de recepcionado el bien.

Para efectos del pago de las contraprestaciones gjecutedas por el coniratista, la
Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Recepcidn del Area de Almacén de CENARES.

- Informe del funclonaric responsable de I8 Direccidn de Almacén y
Distibucién del CENARES, emidendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

~  Comprobante de pago.

- Gula de remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 coplas zdicionales].

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes det CENARES, siio
en Jiron Nazea N? 548 - Jesis Marfa, en el Horario de! lunes aviemes de 8:30a
16:30 horas.

Otras penalidades aplicables

En caso el Contralista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucidn del bien
se aplicaré la penalidad de hasta el 10% del monto del contrato vigente, conforme |

al articulo 1677y 162* del Reglamento de 1a Ley de Contrataciones del Estado N°
- 30225, .

Las penalidades deben ser objetivas, razonables y congruentes con el objelo de fa
convocaiona. Cabe pracisar que la penglidad por mora y otras penslidades pueden
alcanzar cada una un monto maxime squivalents al diez por ciento {10%) dal monto det

e

S

s o
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contrato vigente, o do ser el caso, del ftem que dobid ejecularse,

44  Responsabilidad por viclos ocullos

El plazo mdximo de responsabilidad del contratista s de un plaze no menor a
| dos {02} afios del producio farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por '
LA ENTIDAD, ‘

 La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no
| enerva su derecho 2 neclamar posteriormente por defectos o vicios oculios dal
producto farmacéufico.

45 Compromiso de canje

Ei proveedor deberé presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yio |
reposicion por vicios ozultes {Anexo N° 03), los producios a ingresar en el canje |
tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en ol proceso de seleccion,

T

REQUISITOS DE HABILITACION!

1 Requisitos de habliitacion segln los documentos de informacién complamentarla
a) Copla simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitarla de Funcionamiento,

Emitida por la ANM o Ia Autoridad Regional de Salud (&R 8S), de acuerdo a lo establecido
en ¢ articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria
Transitoria.

En caso que @l establecimiento Farmacéutico (laboratorio farmacéutico v drogueria)

cuenie solo con constancia de Registro de Establecimienfo Farmacéutivo, debe
presentar yna declaraclon Jurada emillda por ol representante legal del establecimiento
farmacéutico, que declare que ha cumplide con presentar su solicitud de avtorizacién
sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronagrama
respectivo y que a la fecha de presentacion de la propuesta técnica no fiene opinién
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segfin corresponda.,

Copla simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,

Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitaric vigeate, octorgado por la ANM.
Ademds, las Resoluciones de modificacién o autorizacidn, en tanio éstas tengan por
finalidad acreditar la conrespondencia enre la informacion regisirada ante la ANM v o
medicamenio ofertado, No se aceptardn productos cuyo Registro Saniario este
suspendido o cancelade,
.. Lavigenciads los reglslros sanitarios se entenders prorregada hasta el pronunciamients
,& S\ de la institucion, sleropre que las soliciudes de reinscripcidn de los productos
4 2 %.‘ yfarmacéuticos, dispositivos médices y/o productes sanitarios hayan side presentadas
%}ﬁemm dal plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribly,
Coms parte de los documentos da 1a ofcerla, pars Ia validacién del Regisiro Sanitario en
s lramite de renovacidn, el postor deberd presentar copla de Ia solicitud de reinseripcién y
ﬁ,@/ﬁ%mg&m sanitario del producto.
it *””“"7 5
&

%’é‘ sitos e habilteckia son fiados por ¢l from vsuiths e ol eaverimionio,

\
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La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del
preducto se aplica para todo of proceso de seleceidn y glecucion contractual,

Copia simple del Certificado o Protocolo de Anélisis.

£] certificado de anilisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de
control de calidad, en el que se sefizia los andlisis realizados en todos sus componentes,
ios imites v los resultados obtenidos en dichos anélisis, con ameglo a las exigencias
coniempladas en la farmacopea ¢ metodologia declarada por ¢l interesado en su
solicitud de regisiro sanitario, segiin lo sefiglado en el Anexo 01 del Glosario de Términos
y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA,

Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.
10s certificados de anéfisls deben consignar 1a edicidn de Ia farmacopea oficial vigente
en arreglo de lo dispuesto en el Arl. 31 del D.S, N° 016-2011-SA. En el caso de
cenificados de analisis que consignen farmacopeas na vigentes debido a la fecha de
fabricaclén del medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos
certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones iéenicas definidas en fa
farmacopesz vigenie.

Copia simple del Inserte y del Rotulade de los envases mcediato ¢ Inmediato,
mecdiato y dol inserto.

e

e

* £l producto farmaceutico se debs presentar en envase conforme a las especificaciones

técnicas de los maleriales de envase mediato e Inmediato autorizado e indicar las
condiciones de almacenamiente, segin lo aprobado en su Registro Sanitario,

£1 contenido de los rotulados de los envases medialo e Inmediato debera contener ia
informacién establecida en marco de los dispositivos fegales con los cuales se otorgd la
Inscripcién o reinscripcion de su Regisiro Sanitario (Capitule IV del Titulo 11, de Envases
¥ Rotulados del Decreto Supremo N° 018-2011) y ser impreso con $nta indeleble v
resistenta a la manipulacidn. Tratdndose del nimero de lote y fecha ge expiracion, éstos
{ambién podran ser impresos en alte o baje welieve,

Copla simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigents,
que comprenda las areas para la fabricacidon del medicamento ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marcoe de o establecido
en &) Decreto Supremo N® 012-2018-SA, el postor debe presentar Declaracion Jurada
de presentacién de sollcitud de certificacion de BPM y eslar comprendido en el Listado
de Laboratorios Exiranjeros pendientes de Certificacién en BPM smitldo por fa ANM.
{Anoxo N* 02).

La Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura emilidos por los paises de Alta
Vigilantia es considerada validos segtn lo descrito en el Decreto Supremo N° 014-2011~
SA vy sus modificatorias.

£n el marco de los dispuesto en €l Decreto Supremo N° 033-2014/8A, Decreto Supremo
N°® 002-2012/5A v el Decreto Supremo N° 014-2011/8A, el Cerlificado de Buenas
Practicas de Laboratorio {BPL) ss encuentran conlenidas en el Certificado do Buenas
Practicas de Manufactura emitidas por la ANM.

dre

Y 3, o

-
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f) Copia simple de! Certificado de Buenas Practicas do Almacenamiento {BPA)
vigente

A nombre del postor emilida por la ANM o ARM {(este tltimo, en caso de 1a aplicacion det
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2019/SA, Dacrato Supremo 033-2014/SA ¥ sus
modificatorias).

Para e] caso que ¢l postor contrate el serviclo de almacenamiente con un tercero,

ademas de presentar la Certificacion de Buenas Précticas de Almacenamienio (BPA)
vigente a nombre del posicr, se debera presentar la Cerlificacion de Buenas Préclicas
de Almacenamiente (BPA) vigente de la empresa que presiz el servicio de
almacanamiento, acompaiiado para esto caso la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas pastes {documento de arrendamiento que garantice que esté
haciendo uso de los Almacenes).

g} Copia del Centificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte vigente

A nombre del postor emitida por la ANM ¢ ARM, en cumplimiento a o dispuesto en ¢l
0.5 N° 001-2016-SA, v las RM N° 833-2015/INSA y RM N° 1000-2016-SA.
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ITEM N7 )

ESPECIFIGACIONES TECNICAS g% i

e

4. Denominacidn y finalidad piblica de fa contratacion

R

Denominacion
Adauisicidn de Productos Oncoldgicos 2022 - Dacarbazina 200 mg inyectable

SRt

T

R

Finalidad publica §
Abastecer Ia necesidad de la Direccidn de Prevencion y Conirol de Cancer para la A
atencién gratuita de 1as personas con neoplasias, enmarcadas en 1a Noma Técnica de gl
creacitn del Plan de Esperanza mediante el D. S. N° 008-2012-SA como €l Plan ii
Nacional para la Atencién Integral del Céncer y mejoramiento del acceso a los senvicios o

oncoldglcos en gl Per, 3

2. Caracteristicas del blen a contratar

AEREEL:

CUADRO N° o1

)

g

= BRODUCTO., |- CORCENTRACION | FORMAEARMACEUTICH :
DACARBAZINA 200 mg }

d

4

24 Caracteristicas técnicas ;
Eif producto farmacéutico objeto del presente proceso, debe contar con las j
caracteristicas y documentaclén tdenica, especificados en las Ficha Técnica :
disponible en la plataforma del Sistema Electrénico de Conlrataciones del Estado 3
- SEACE. k!

e e e e e e s e e

Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

DACARBAZINA 200 mg INYECTABLE

S e bpipp et s SAMAL
SmSims SRyl

FALTLETRES
SR o=

D ey,
IR
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FICHATECKICA
APROBADA

1. CARACYERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Densminseiiadal Yen 1 DACARRARING, 200 mp, INYECTARLE
Cenominapinidenive 3 DADARBAZIN, 200 mg, INVECTABLE
Unidad dy medida : UNIDAD
Deserpoitn general = Matfcomasdo de 1o €7 56788 humanss,

2. CARACTERISTICAS E3PECIFICAS DEL BIEN
24 Deolbicn

T B T | ST TR
Ingtadlems farmasiuses Regisres zanbaros
Ingradinia DACARBAZINA dgenen,  segin ko
Caneaniradss 200 my e o o

INVECTABLE, comgrents 3 135 fomnas §.§§?§:m Corrd 3
tamzodutie fomnacteteas.  dewalladast  plvo | rtonc eonpads 4
Forma tamasdution Blizado pars geluckin nyematle y| o8 500
pehva pars schadén inyeciable. Farmaciutizos,
Disposiives  Midines
%, MFUSISHINTRAVENOSA H Sorchece
. 3 AVENGSA 0 Sorfarins, aprobade
Visdesaminsviin o presumings st Dacro Syprémo
HODISZINSA v
madiastas,

1= quagc:mcm debe cumplir con baz ezpecilisadones tézaban awwrizadas &0 su regisve

zanlssria,

Lavizenels mintma dal medicaments dads sar fgual o mayor & dadocho {18) messs o momeno
dala enrags €n &1 Snacin de la sntidad; ssbnismo, pars o1 316 oo suministos poniddbas de
Hignts de wn misne Intd. sacka acapiados hasta con wia vigenclx minkna de quines {1£) mozes.

Preclisldn 0 Evespoicnalments, & snddad podrd pedisar, ondas bases dot procodimionzo de
safaeelln (Capitulo U Especificasionss Thenicas yio profonna o contrato, wna vigencls minina
&2l Sizo, infidor @ 13 entatlecida en o pinak precodenic solsmeme xo xf caze gue h
Indagaelin de memado vuidantio que fx refsrida vigancix minima no pueds ser cumplidy poe
mis do un proveedae an o manoude, Dicha siunedbn serd eealosds porls enlidad, comitsrands
Iz fnalided de b sontrsanile,

22 Envsse yemnbalals
Log srwvasss Pasdidin y medlato 42 medicamansp deben somple oon s especdfoananas
orioas quionzadas 8 R FegRre sanltana, s seusido 3 in srablecido o o Rogl para
& Rugpsire, Convod y Viglanets Sanisda do Predustos FamacduSees, Dirpociives Midos v
Produntos Sanftarioy, aprobade oo Dacrato Bopramo N 0164201 184 ¥ moHicatedss,

Envazelamadizio: Se aocpta Jo Sutorieddn &n suenistre sarasy.
Ervass madam Bleonunids midmo sk hasta S8unidadns,

Embalakt Bl maddeamenio dobe ambalarze do scusds o Jaz condidones requeridas parx of
cunpimipnte de lax Buenaz Pricisox de Almsconsmiaao, establacidas £6 fa ntarsinidsd
vigeris mitica por ia Avirdad Naclonal do Preduttos Fanasedubioss, Dispasitves Midisos ¥
fredusos Sanhasos «AMIL

23 Rotulsdoe
Dabe sonrespondar 3l madesmantsy, de stuslo alo awodeady en se 20800 sanlad,

Z3 Inzerio . . .
Ex eXigsiona {2 Intfuslin def nzaros, con Iy infoemaciln autorizads on ou reghis zanitv.

Flams 1 gy
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

224 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitarlo, da acuerdo
a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositives Madicos y Productos
Sanltarles, aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-8A ¥
medificatorias,

2.22 Embalaje

£l medicamanto debe embalasse de acuards a las condiciones requeridas para ;
al cumplimiento de las Buenas Priclicas de Almacenamienio, establecidas en ?

'la normativided vigenta emilida por la Autoridad Nacional de Preduclos
Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanifarios - ANIL.

2.23 Rotulado

Debe corrasponder al medicamento, de acuerdo a lo aulorizado en su
registro sanitarlo.

224 Inserto

Es obligatoria la inclusion del Inserlo, con la informacion auforizada en st
registro sanitario.

3. Condicloncs de los bienes a contratar

3.1 Logotipo

En envase medialo e Inmediate del medicamento a adyuiritse, debe llevar el
Logotipo, con lefras visibles y tinta Indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO"
CENARES ~ MINSA
Prohiblda suventa

{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran slickers impresos, ni sello de tampén, ni a
manuscrite con €l logetipe solicado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON

INYECTOR.

Ei grabada de logotipo, seré exigide durante la verificacién de stock y toma de |
muestra para los controles de calidad. )
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3.2 Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual 2 Ia establecida an las
Fichas técnicas aprobadas. {Numeral 2.4},

33  Lugaryplazo de ejecuciénde Ia prestacién

3.3.1 Lugarde entrega

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela
6 Lote 1-B Lurin (Produclos no refrigerados) o Av. Quilca 630 — Callao
(Productos refrigerados), en horario de alencion de lunes 2 viernes de
8:00 a.m. 2 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. 2 4:00 p.m.

3.3.2 Plazo de enfrega

La enkega se realizard de acuerdo al gronograma establecido en el
cuadro N° 02:

CUADRQ N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

B T e B TN e Yl Unlen’
- PR 3 Ee o y - e

B e e

DACARBAZINA 200 mg INYECTABLE 1,000

El plazo de entregs se realizaré on dias ecalendarlos contados 2 partir del
dia sigulente de suscrito el contrato, de acuerde al gronograma
establecido en ¢l cuadro N° 03;

CUADRO N°03: PLAZOS DE ENTREGA

N T | Eorma Unica Entregd |
" PRODUCTO..  .{ CONCENTRACION:|, . et « o (Dlas

Aot T, A o, v JFARMACEITICA s
DACARBAZINA 200mg INYECTABLE Hastalos 120

3.4  Formade ontraga

3441 Métodos do muestreo, ensayos o pruehas para Ia conformidad de los
bienes

CONTROL DE CALIDAD

Eif madicamento estara sujelo al conlrol de calidad previo a su enlrega en el
lugar de destine finaly serealizaré en cualquiera de Ios laboratorios autorizados
que conforman Ja Red de Laboratorios de Controles de Calidag de
Medicamentos del Sector Salud,

&n caso que durante la vigencia del conlrato se incorpore un Leboratoric a Ja
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el contratista esta facultado pare
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn validas para
efectos de Ia entrega de Ios produclos,

Asimisma, en caso alguno de los Laboratorios anies sefialados sea excluido de
A la Red Oficigl de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no
7o \ seran validas para efecluar el internamiento de los productos,

y  LERERA .. 3 - et
3 ¥+
Fad Ty, g N
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% g 5 7
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Pruebas y requerimientos do muestra para Anélisis de Control de Calidad

1as Pruebas de Conlrol de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
fas lablas de requerimiento de muestras para el analisis de control de calidad y fista
de pruebas segin comesponda, asi como también las caracterlsticas fisicas y

verificacién de rotulados.
FORMA . CANTIDAD MININA POR ENSAYO SANYIDAD
FAVARCETICR PRUEDAS 0 INSAYOS talNisos T UNIDADESH Y YoralE
Pastleutas en Inyectablon
21ml. &0 120
$ ax = b 100
2oz 3 36 &b
Poximi. W $0
4025l 3 30
5a ~10 i 12 24
> 108 ’ 8 16
Prelicuas en Irl,zmsm- oama
| sumened ariobiowy
< & =3 i peivd 10
» 3«5l 15 23
> Gl i 12 23
Carasteduticns fuican
v olurnien {Conlenioss 4 e
2 5]
Actdez 1etaliAleaibidad <3 ot a0 %0
. ey g8 Ja%5 k. a5 7D
uéfg;fgg"m‘-ﬁ& IdeminisaciGn sl gox pinciplos {5} adtive b2 >
SISUSPEANE oy _
1ONGSEAULSIONES ge »Eai0 . £ &
ISOLIDOS DARR | LHTAE 68 IX0GULI5 0o Gop aVIP Ul A D |
RECONSTITUIR GNN(OQ(J wSuAmr. %3 _
Torderido t {o) pdrinlo (5 soliva{R)
FEomnhcion Cuiuny
ESE-CR-L R A e 160
Pirdgenos (CUImo ConEspBo) 2ol we 160
FmL as 70
<4 rlee Gyrds % £
* 1D, 10 2
Euanerings BHclaiinas {Cuandd ceaeapin) 19 20
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La ¢ontra mussira esta conformada per una cantidad igual @ la cantidad
requerida de muestra para una prueba.

las especificaciones de las Pruebes Regueridas en Jas tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segin fo
autorizado en su Registro Sanitario,

Toma de Muestra

El proveedor deberé solicitar el control de calidad correspondiente alflaboraterio
de la Red, cuando cuente por lo menos con €l tolal de las cantidades pacladas
para la enirega programada para contro] de calidad. Sobre diche total se
seleccionara de manera aleatoria ¢l lote (en caso de presentarse mas de un
lote} sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para
los anélisis. Los resultados del muestreo y {as ccurrencias relacionadas confa
{oma de muestra deberén consiar en el Acte de Muestireo, la misma que debera
ser firmada por representantes del laboratorio de contrel de calidad y del
proveedor, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del
medicamento en 2l lugar de destino. El Acla de Muestreo a ufilizar serd el
indicado en las Bases Administrativas del proceso de selecsion,

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son {as indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en la presentie ficha t2cnica.

Se exlgiré el grabade de logotipo durante la verificacién de slock y toma de
muesira para los coniroles de calidad.

El provesdor deberd entregar al personal del laboratorio de conlrol de calidad,

al momento del muestreo, lo siquiente:

« Certificado da andlisis del lole o lotes muestreados.

« Especificaciones técnicas pare £l caso de medicamentos inscritos y
reinscritos en €l marco de Decrelo Supremo N° 001-2009.84, Decrelo
Supremo N° 028-2010-8A y Decrelo Supramo N°® 016-2011-84,

« Técnica anslitica o melodologia de andlisis actuglizada del medicamento
terminado, segtn lo autorizado en su Regislro Sanitardo. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la verslon v el aito de Iz misma.

» Estandares, los que deberdn confar con una vigenciz igual ¢ mayor a tres
{03) meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lole, Ia fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia {Indicando si ésta
g5 del ingrediente farmacéutico active bajo 1a forma de base o de sal} y ofras
condicioneas Inherantes al medicamento.

« Cerllficado de andlisis del estandar. Para esléndares secundarios se debe
sefialar su trazabilidad con un estdndar primario, Indicando el ntimero de lote
del estandar primario ¥ Ja metodolegia empleada, cuando corresponda {Art,
173 del Decreto Supremo N° 0116-2011~ SA).

Aspecios adicionales a ser considerados en ef Control de Calidad

« Cuando corresponda realizar el control de calidad anles de la distribucién

correspondients, el proveader deberd hacer llegar a Iz Entidad el resultado
de conbrol de calidad "CONFORME", v el Acta de Muesheo donde se
eacuentren tedos los lotes a distdbulr y el mueshreado,

Las unidades del lote muestreado representan al universo (loial de
unidades de los lotes sujetos de musstreo). La oblenclén de un resultado de
control de calidad "CONFORME” se interprefa como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho unlverse, La obtencidn de
un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
universo no cumple con &l requisito de conformidad para el conlrol de ealidad
solicitado an el presenle documents, no pudiendo el proveedor distribuir
ninguno dg los loles que conforman diche unlverso.,

= Enelcasoque unaentrega esté conformada pormés de unlole y se oblenga
un Informe da ensayo de conlrol de calidad "NO CONFORME” para ¢l lole

~
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mueshreado, € provesdor procederd inmedialamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los loles restantes, cuyos
gastos lo asumird el proveador. En este caso, solo formaran parie de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de conlrol de calidad
“CONFORME", El nmero do informes de control de calidad no conformes,
serén acumulativos durante el periodo de gjecucion conlractual.

En el caso de una "no conformidad” el proveedor podra solicitar la dirimencia
de =acuerdo a la Resolucién WMinisterial N° 1883-2002-SA/DM yio
modificatorias vigenies, sin perjuicio de lo sefislade en los pdarrafos
anieriores,

Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterioridad gue obluvieron un informe de ensayo de control
de calidad "CONFORNE", v correspondlendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se precederd a realizar e muestreo entre los
lotes no muestreados previamente.

Cuando un lote sirva para atender mas de unza enlrega, es decir cubra el
100% de cada entrega, v 1as unidades entregadas forman parte del total de
unidades del universo mueslreado, no serd necesario realizar un nuevo
conirol de calidad para la enirega{s) sucesiva(g) con diche lole. Caso
contrario, a pesar de ser ¢} misno 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 enlas
Bases Administrativas.

El page a los laboratorios por conceptos de conirol de calidad previes ¥
posteriores sera asumido por ¢l proveedor; asimisme, las unidades
ulilizadas para fines de control de calidad no forman parie del total de
unidades a entregar.

Ei control de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro N° 04,

CUABRO N° 04: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

DI5s: o
talondarios) e

DACARBAZINA Z00mg IMYECTABLE CONTROL

£n ol caso que ningune de los Laboratorios de la Red do Laboratorios de
Controles de Calldad de Medicamenios no pudiera realizar siguno de los
ensayos de conlrol de calidad exigidos en la presente especificacion téenica, el
proveedor debera acreditario mediante carta oficial emitida por los laboratorios
de ia Red. Esia exigencia se aplica en cada entréga que corresponda efectuar
un control de calldad.

Otras conslderaciones para la ejecucidn de la prestacidn

Conformidad de los bienes

poo —

La recepclén serd otorgada por e} Director Técnico del Almacén de CENARES y
1o conformidad serd otorgada por el Ejecutive Adjunte de la Direccidn de Almacén
y Distribucion del CENARES, previa presentacion de copia simple de los
slgulentes documenios sefialados en el numeral 4.1.1 y segin normativa vigente
en el plazo méxime de siete (07} dlas de producida la recepcidn.
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441 Oftras condiciones

En el Acto de Recepeitn de los bienes que formaran parte de la entrega,
el proveedor debera enfregar en 1a Drogueria det CENARES, copla simple
de los siguientes documenios, a fin de llevar a cabo la conformidad de
racapeidn:

a) Orden de Compra-Gula de Inlemamiento {copla),

b) Guia de Remision {Destinatario + SUNAT + 02 Copias zdicionales). Esta
deber consignar en forma obligatoria para cada ltem el nimero de fole y
la cantidad entregada por lote.

¢} Copia de la Declaracidn Jurada de Compramiso de Canje y/o repesicion
por Defecios o Vicios Ocultes {Anexo N® 03},

d} Copia simple de la Resolucién Direcloral del Regislro Sanitaric o
Cerlificado de Registro Sanitario vigente.

{a vigendia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasla el
pronunciamiente de la institucidn, slempre que las solicitudes de
reinseripeitn de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y/o
productos sanitardes hayan sido presentadas dentro del plaza de vigencia
det registro sanitario a reinscribir.

£l postor debera presentar copia de la solicitud de relnscripcién y registre
sanltario del producto,

g} Copia del Cerlificado de Anaiisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacitn, segin ko dispuesto on ka nomma correspondiente, por cada
lote entregado,

f} Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del jote muestreado, emilldo
por un Laboratorlo de la Red de laboratorlos Oficiales de Conirol de
Calidad, que consigne las pruebas de confrol de calidad segin
corrasponda a 1o solicitado en cada Ficha Técnlica, En caso que ningunc
de los Laboratorios de la Red Oficial de Conbol de Calidad del MINSA no
hubiera podido realizar algune de los ensayos de conlrol de calldad
exigidos en las especificaciones técaicas, €l proveedor debera acreditarlo
mediante carta oficial emitida por los laboratorios de {2 Red.

Esta exigencla se aplica en ¢ada enlrega que comresponda efectuar un
contro! de calidad,

g} Copia del Acla de Mueskreo emilide por el Laboratorio da la rad, cuando
corresponda, Anexo N° 04,

h} Copia Simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura yio
Almacenamionlo vigentes 2 la fecha de entrega, segln corresponda.

i) Copla simple del Cerlificado de Buenas Praclicas de Distribucién v
Transporie.

§} Declaracion Jurada donde se espedifique las condiciones especiales de
almacenamienio, embalaje y distdbucién {Anexo N® 05).

El embalaje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes

requisitos:

« Cajas de cardon nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservaclon, ransporte y adecuado almacenamisnto.
~ Cajas gue faciliten su conleo y faci apilamiento, precisando el nimero
%%\ de cajas apilables.
»Cajas debidamente roluladas indicando nombre del medicamento,
- concenfracién, forma farmacéutica, presenlacidn, cantidad, lote, fecha
de vencimienlo, nombre del proveedor, especificaciones pama la
conservacion y almacenamiento.
« Dicha Informacién podra serindicada en eliquelas, Aplica a caja master,
es decir a caja complela del medicamento.
» £n las caras laterales debe declr "FRAGILY, con lfelres de un lamaiio
minimo de § cm de alto y en lipo negrifa e indicar con una flecha ¢l
sentido cormaclo para fa posicién de a ¢ala,

~
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4.2

» Debe descartarse la utilizaclén de cajas de preductos comestibles ©

productos de tocader, entre olrus.
« Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse [a paleta

{parihuela) estandar definlda segun NTP vigente.

%} Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa {original + 3 copias). Anexo
N°® 06.

Toda documentacion presentada debe ser legible.
Los documentos solicitadlos en los literales d), €), §), g), h). ) ) deberan
ser firmados por €l Quimico Farmacéutico Regente o Diractor Téonico de

ja empresa.

La Drogueria del CENARES no esta obligade a reclbir los bienes sino
han sido presentados todos los documenios qua corresporiie a la
entrega, o si se detecta que no coresponde el producto con lo solicitado
{vigencia del producto, forma de presentacidn, logotipo, entre otros).

Da no ser encontrados conformes los bienes, no se receptionardn y se
consignara la observacién"NO CONFORME — NO RECIBIDO" en &l Acla
de Vedficacién Cuali-Cuanfitaiva y la Drogueria CENARES por
indicacién del Director Técnlco emitird el Acla de Observacion
brindandele un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168° del

RLCE.

Forma dea pago

L a Entidad realizara el pago d& fa contraprestacién pactada a favor del contratista,
previa conformidad por la enlrega del Ejecutivo Adjunto de Ia Direccién de
Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el bien.

Para efeclos del pago de las conlraprestacicnes ejecutadas por el conleatista, ia
Entidad debe contar con la siguiente documentacion: )

- Recepclén del Area de Almacén de CENARES,

- Informe del funclonasio responsable de Ia Direccion de Almacen ¥
Distibucién del CENARES, emillendo Ja conformidad de la prestecion
efechuada,

- Comprobante de pago.

-  Gulade remision {Deslinatario + SUNAT + 52 copias adicionales).

Dicha documentaclén se debe prasentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jir6n Nazca N° 548 - Jests Maria, en el Horarlo de: lunes a viemes de 830a

16:30 horas.

Ofras penalidades aplicables

£n caso ¢l Contralista incurpla injustificadamente el plazo de ajecucién del bien
se aplicard la penalidad de haste el 10% del monto del contralo vigente, conforme
al artfeulo $61° y 162° del Reglamento de la Ley do Contrataslonas del Eslado N°

30225,

tas penalidades deben ser objelivas, razonables y congruenies con €l objeto de 12
convocatoria, Cabe precisar que 1a penalidad por mora ¥ oiras penalidades puaden
alcanzar cada yna un monto maximo equivalente al diez por ciento {10%) del monto dal
contrato vigenls, o de ser ¢l caso, del ftem que debid ejecutarss.

>
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4.4  Responsabilidad por viclos ocultos

El plazo médximo de responsabilidad del contratista es de un plazo no menor a
des (02) aftos del preducto farmacéutics, partir de ta2 conformidad otorgada por
' LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parie de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocullos det
producto farmacdutico.

4.5 Compromiso do canje

El proveedor debera presentar Declaraclén Jurada de Compromiso de Canje o
repesicién por vicios ooulios {Anexo N” 03}, los producios 8 ingresar en ¢l canje
tendran una vigencia igual o mavor a lo ofertado en ol proceso de seleccion.

\
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ITEMN° 8

ESPECIFICACIONES TECNICAS

4. Denominacion y finalidad piblica de fa contratacion

Denominacion
Adguisicion de Praductos Oncolégicos 2022 ~ Dasatanib 50 my tableta

Finalidad pablica
Abastecer 1a necesidad de 12 Direccign de Prevencién y Control de Céncer para la
atencion gratuita de Ias personas con neoplasiss, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacién del Plan de Esperanza medianle el D. 8. N° 008-2012-SA como &l Plen
Nacional para Ia Atencidn Integral del Céncer y mejoramiento del acceso a los senvicios
oncoldgicos en el Pert.

2. Caracteristicas del bien a contratar

CUADRO N° 01

w2 L

T e T FORIAAL T Al ]
\ 3 Al ot % XY bt E
ONCENTRACION, .. gagarnciumea” | CUVHOAD -
50 mg TABLETA 20,006

g%
\I’U
g

5
e

P o P

24 Caracteristicas técnicas
El producte farmacéutico objeto del presente proceso, debe contar con las

caracterislicas y documentacién téenica, especificados en las Ficha Técnica
disponible en Iz plataforma del Sistema Elecirdnico de Contrataciones del Estado

- SEACE,
Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

DASATINIB 50 mg TAB

S Bt et b
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1.

FICHA TECHICA
APROBADA

CARRCTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Concminadén detblen 3 DASATINIG, S0mg. TASLETA
Ceonaminacidn tBeriva 2 DASATENE. $lmg, TABLETA

Uridad de meduiy s UNIDAD

Drzohpcitn geneal T Medioaments de 050 £n1.£5, 35 bumanes.

CARAGTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Dol bien

Concentractin Sery gstablotido  e&n @
, TABLETA, somprende a o famas %ﬁw&m @
Foava temacdulion famactuleas dualladan sompeimide Vighlancta Sanitan 8§
ragubiorto v tabloty recuiblerts Prodazos
Farmactd

Dispostives  2iédcos
¥y Froduzes

Bankarics, mprbodo
con Dosreto Suncems
N OI1B20311.8A ¥
modificaladas,

B modommenis dede sumplr con las espeaticaciones denias avduizadas en se nugisto
£3

La vigencia mindms del medizamenio debe serigust o mayer 4 deciochs {18) mess 83 momesdo
£ i3 enbegnen gl almacsn do la eatided; aximismy, parm of casa do suminkiteos parédives de
tienes de tnanisne i, sarin aceplados haxts pon Wra Vigoneia miima da ginen (35) moses,

Precision 52 Excopfonalments, Is eriidad poddd prodsarn, on lax bases dad procadimivats da
seduecibn {Capiulo Il Especficarionss Téerieas Wa proforna e conmraw), ws vigencds minimy
Sel blen, Inferdor & In extableddds en & plrad procedends scluveats on of case que by
Indugaciin de morado cvidentie qua lx mlenida vigench mibies 0o pueda ser cirrpida per
mas da un provesdor e &l mareads. Dicha sitadidn serk evalisada por s artidad, concidecands
{2 8n2lidad de Ia contratasidn,

Envase y erabalale

Loz eovises enadlado ¥y medizio dol muditamenin debon cumplr oo s espacifeaciones
témicas sutonizadas on su regislo sanitady, 82 aeverds 3 o eshibleco en &l Reglamenia pan
€ Ragisyo, Cordrol v Vigiancia Sanitans 49 Produrios Farmasiulices, Dlspositms Médcos v
Produsies Sankados, axobsda con Decrela Supromp N* 818201134 y modlieaterias,

Enunze nimedisie BiRer, 1080 o Mrasso {quo coxtiene hagla €3 TASLETAS), <= acusndo & Jo
avtorizada en su registeo sanitario,

Envaze madiaie B contenido mixing perd hists 330 unidades,

Erndalaie, Bl medlosmonts debe embalarse do acuedo o e condficiones requanddas para of
cumplimienis ds L Bunnas Pracess de Almpceoamients, estsblividas en iz nommadkidad
wigeede smEda por i Autoridad Nasonal de Poducioz Farmeohigioss, Uspastives #3dices v
Froductos Banitados « ANM,

Rotulsdo
Dobo corteaponder sl medicamento, de seweedo o 1o sutaizade on A1 mgictro sanflari,

Tserio
£s cdiigaioda ia Inclusiin del faserts, oon 1a iommadio suorizads e s wghm sankada,

Vin de agminksracin 4. ORAL

Pigina 1dnt

~
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.24 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, da acuerdo
% a lo establecido en ¢l Reglamento para €] Registro, Control y Vigilancia §
Sanitada de Productes Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productes
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-8A y
madificatorias.

2.2.2 Embalajo

E! medicamento debe embalarse de acuerdo 2 las condidones requeridas para
&) cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en
fa normatlvidad vigente emitida por la Auloridad Nacional de Producios
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios - ANM.

2.2.3 Rotulado

Debe comesponder al rnedicamento, de acuerdo a io aulorlzado en su
istro sanitario.

2.2.4 inserio

Es obligatoria Ia inclusion del inserto, con ia informacion autorizada en su
1egisiro sanitario.

3. Condiciones de los bicnes a contratar
3.1 Logotipo

En envase mediate ¢ inmediato del medicamente g adquirirse, debe llevar ¢l
Logotipo, con lefras visibles y tinta indeleble, de color negro:

SESTADO PERUAND”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Slglas del Procesc}

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a
manuscrito con el logotipo solicitado, DEBIENDC ESTAR IMPRESAS CON

INYECTOR.

£l grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacién de stock y toma de
muesira para los controles de calidad.

Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéutico deberd ser igual a la establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. (Numeral 2,1}

_/
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3.3  Lugary plazo de gjecucidn de la prestacién

3.3.4 Lugarde entrega

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Sania Genoveva parcela
6 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados} o Av. Quilca 630 ~ Callao
{Productos refrigerados), en horario de atencion de lunes a viemes de |
8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.an. 8 4:00 p.m, ) ]

3.3.2 Plazo do entrega

La entrega se realizard de acuerdo al cronograma esiablecido en el
cuadro N° 02:

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

s
’ U 3

SR (e R W TN TR B S £
:

"CONCENTRAGION (1

Ap o Lty KOS

F BT ‘“%M”mx“t

g }6&580913 i
T

2 R fa

DASATINIB 50mg

Elplazo de entrega se realizard en dias calendarios contados a parti del
dla siguienie de susctito ol conlralo, de acuerdo al cronograma
establecido en el cuadro N° 03;

CUADRD N°03: PLAZOS DE ENTREGA

T
i“?“’gﬁmga"gm;gg%a {i
42 | Holseslendados)

5
k
S

Hasta los 60 dias

34 Formade ontrega

3.4.1 Matodos de mucestreo, ensayos o prusbas para la conformidad de los
blenes

CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estard sujeto al control de calldad previo a su enirega en el
lugar de destino final v se realizaré en cuglquiera de los laboratorios aulorizados
que conforman la Red de Lsboratorios de Conlroles de Calidad de
Medicamentos del Sector Salud.

En case que durante Ja vigencia del contrato se incorpore un Laboratoric a fa
Red Oficial de Conlrol de Calldad del MINSA, el contratista astd facultado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn vélidas para
efectos de Ia entrega de los producios.

Azsimismo, en caso alguno de los Laborastorios antes sefialados sea excluido de
{a Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no
seran vélidas para efecluar el internamiento de les productos,

.82‘(,&“9”5&‘»
/(‘Z*’*“-\-z\
{’}; £ Dy &
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Pruebas y requerimientos de muestra para Analisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberdn ser las consignadas en
fzs tablas de requesimiento de muestras para ¢l andlisis de control de calidad y lista
de pruebas segln comresponda, asi como también las caracteristicas fisicas y

verificacion de rotulados,
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La conlra muesira estd conformada por una cantldad igual a la cantidad
requerida de muesira para una prusha.

Las especificaciones de las Prusbas Requerides en las {ablas deben
corresponder al Certificado de Andlisls o Especlficaclones Téenicas, segin lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Toma de Muestira

El proveedor deberg solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
da la Red, cuando cuente por lo manos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para confrol de calidad. Sobre dicho tolal se
selecclonard de manera aleaforia el lote {en cass do presentarse mas de un
fote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para
los andlisis. Los resullados del muestreo vy las ocurrenclas refaclonadas conia
{oma de musestra deberan constar en e} Acta de Musstreo, 1a misma que deberd
ser firmada por representantes de! laboralorio de control de calidad y del
proveedor, y serd considerada como requisiio obligatorio para la entrega del
medicamenio en el lugar de destino. El Acla de [Muestreo a ulilizar gerd ¢l
indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleceion,

El tamafio de las muestras 'y Ias pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en Ja presente ficha técnica.

Se exigita el grabado de logotipo durante ia verificacién de stock y toma de
muestra parg los coniroles de calldad.
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El proveedor debers entregar al personal del laboratorio de control de calidad,
al momento del muesireo, lo sigulente:

-+ Cerlificado de analisis det lote ¢ lotes muesireados.
+ Especificaciones {éenicas para € casu de medicamentos inscritos y

reinscritos en el marco de Decrelo Supremo N 001-2009-S4, Decreto
Suptemo N° 028-2010-SA y Decreto Supremo N° 016-2011-8A.

Téonica analflica o metodologia de anaglisis aclualizada del medicamento
terminado, segin lo autorizado en su Registro Sanltario. Para el caso de
metodologla propia, debe precisar 1a versién y el afio de la misma.
Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor a tres
{03) meses a pariir del muestreo, Indicando &l nimero de lote, la fecha de
vencimiento, temperalura de almasenamiento, potencia {indicando si ésta
es del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y ofras
condiciones inherentes al medicamento,

Certificado de analisis del estindar, Para estandares secundarios se debe
sefalar su razabifidad con un estdndar primario, indicando el nimero da lote
del esténdar primario y la metodologia empleada, cuando coresponda (Al
173 del Decreto Supramo N° 016-2011- SA),

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

&

Cuande corresponda realizar el control de calidad antes de 1a distribucion
correspondiente, el proveedor deberd hacer llagar a la Entidad €l resultado
de conirol de calidad "CONFORME", v &l Acle de Mueslreo donde se
encuentren todos los lotes a distribulr y el muestreado.

tas unidades del lole muestreado representan al universo (tolal de
unidades de los lotes sujeios de muestreo). La obtencitn de un resultado de
control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los loles qua conforman dicho universe, La obtencion de
un resulitado de control de calidad "NO CONFORME?, significa que dicho
universo no cumple ¢on el requisito de conformidad para ¢l control de calidad
solicltade en el presente documento, no pudiendo el provesdor distribuir
ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

En ¢! caso que una entrega estd conformada por mas de unloley se oblenga
un informe de ensayo de confrol de calidad "NO CONFORKE" para 2l lote
muestreado, ¢! provesdor procederd inmedistamente a solicitar a un
jaboratorio de Ja Red el conlrol de calidad do los loles restantes, cuyos
gastos lo asumirg ol proveedor. En este caso, solo formardn parte de la
eniraga los lotes que oblengan los resultados de conirol de calidad
*"CONFORME®, El niimero de informes de conlrol de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el pariodo de ejecucion contraclual,

En el caso de una "na conformidad" el proveedor podré solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucidn Ministerial N° 1853-2002-SA/DM  vio
modificatorias vigentes, sin peijuicle de lo sefialado en los pémrelos
anteriores,

Para enfregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muesireado con anterioridad que obluvieron un informe de ensayoe de conlrol
de calidad "CONFORME", y comespondiends efectuar un contrel da calidad
de scuerdo al cronograma, se procederd a realizar el muestreo entre jos
lotes no muestreados previamente.

Cuando un lote sirva para atender més de una entrega, e$ declr cubra ol
100% de cada enfrega, y las unidades entregadas forman pade del tolal de
unidades del universo muesireado, no sera necesarlo realizar un nueve
control do calidad para la enfrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso
contrario, a pasar de ser of mismo lote, pero cuyas unldades no formaron
parle del universo muestiaade, $& debe proceder con los conlroles de
calidad exigldos en ol cronograma de controles de calidad establecido enlas
Bases Administrativas,
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« Ef pagoe a los laboralorios por conceplos de control de calidad previos y
posteriores serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parte de! total de
unidades a enlregar.

£l control de calidad serd de acuerdo al detalle del cuadro N° 4.

CUADRO N° 04: CRONCGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

T rf v Y
skt T Y
Sy o7 fiat ’;vi

" CONCENTRACION 15| FORMA
s 2 i

Y

P T T .~ N .

DASATINIB 50mg TABLETA CONTROL

En el caso que ainguno de los Laboraterios de la Red de Laboratorics de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de conlrol de calidad exigidos en Ia presente especificacion téenica, el
proveedor debera acreditarlo mediante caria oficial emitida por los laboratorios
dea la Red. Esta aexigencia se aplica en cada enlrega que ¢corresponda efectuar
un conirol de calidad.

4. Otras consideraciones para la cjocucién de Ja prestacion

41 Conformidad do los bienes

Le recapcion serd otorgada por el Director Técnico del Almacén de CENARES y
{a conformidad ser& oforgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén ¢
y Distribucién del CENARES, previa preseniacién de copia simple de los |
siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segin normativa vigente
en e plazo mdaximo de siete {07} dizs de producida la recepeion.

3

441 Otras condiciones

En el Acto de Recapcidn de los blenes que formaran parie de la entrega,
&l proveedor deberd entregar en Ia Drogueria del CENARES, copia simple
de los siguienies documentos, a fin de llevar a cabo la confonmidad de
recepelon:

a) Orden de Compra - Guia de Intemamiento {copia),

b} Gula de Remision {Destinataric + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y
fa caniidad entragada por fote.

¢) Copla de la Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion

* por Defectos o Vicios Ocultos {Anexo N° 03}. '

dy Copla simple de fa Resolucién Directoral del Registro Sanitarioc o

Cerificado de Registro Sanitario vigente,
La vigencla de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta &l
pronunciamiento de la insStucidn, siempre que fas soliciudes de
reinscripcién de los preducios farmacduticos, disposiivos médicos yio
productos sanitarios hayan side presentadas dentro del plezo de vigencia

del registro sanitario a reinscribir.
o El postor deberé prasentar copia de Iz solicitud de reinscripeidn y registro

sanitario del prodicto,

WY e
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8} Copia del Certificado de Andlists emitido por ¢l fabricants o quien encarga
su fabricacian, segin lo dispuesio en 1z norma comrespondiente, por cada
iote entregado.

{} Copia del informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido
por un Laboratoric de la Red de Iaboralorios Oficiales de Control de
Calidad, que consigne las prusbas de control de cafidad segin
corresponda a fo soliciiado en cada Ficha Técnica. En caso que ninguno
de los Laboratorios de Ia Red Oficial de Conlrol de Calidad del MINSA no
hublera podido reatizar alguno de los ensayes de candrol de calidad
exigidos en Ias especificaciones tecnicas, el praveedor debers acreditario
mediante carig oficial amilida por los laboratorios de fa Red,

Esta sxigencia se aplica en ceda enlrega que corresponda efectuar un
eonirol de calidad,

g1 Copia del Acla de Muestreo emitido por el Laboralorio de Ia red, cuando
corresponda. Anexo N° 04,

) Copia Simple del Cetfificade de Buenas Praclicas de Manufaclure yio
Almacenamiento vigenles @ la fecha de enltega, segin corresponda,

) Copla simple del Centificado de Bugnas Praclicas de Distribucion v
Transpoie.

i} Decleracidn Jusada donde se especifique las condiciones especlales de
almacenamiento, embaleje y distribucion (Anexo N° 05).

El embalaje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes

requisitos:

» Calas de carldn nusvas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
consenvacion, transporte y sdecuado almacenamiento.

» Cajas que facillen su conteo y facil epllamiento, pracisando el nGmsro
de cajas spiables.

» Cajas debidamente roluladas Indicando nombre del medicamento,
concentracién, forma farmacéutica, presentecion, cantidad, lote, fecha
do vencimisnto, nombre del proveedor, especificaciones para Ia
conservaciin y almacenarniento.

» Dichia informacion podré ser indicada en eliquelss. Aplica a cafa masier,
es decir 2 ¢ala completa del medicamento,

~ En las caras laleralas debe declr "FRAGIL", con lelras de un tamafio
minimo da 5 cmy de alio v en {ipp negrila & indicar con una flecha el
sentido cowresto para 1a posicién de la caja.

» Debe descartarss I ullizacion de cajes de productos comastibles o
productos de tocador, enire obros.

+ Para las dimensiones de la cgja de embalaje dabe considerarse la paleta
{parihuela) esléndar definida seglin NTP vigante,

X) Acte de vedficacién Cualifativa-Cuantitaliva {original + 3 coplas). Anoxo
N 08.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), ¢}, 9, g, ), Y v} deberdn
ser firmados por ¢l Quimico Fasmacéutico Regente o Diraclor Téehico de
la empresa,

L3 Drogueriz del CENARES no esté obligado & reciblr fos blenes sine
han sldo presentedos fodos los documentos que coresponde a2 Ia
entrega, o si se delecta que no conespontle & producto con o solicitado
{vigencla del produclo, forma de presentacién, logotips, entre otros).

e no ser enconbrados conformes Ios blenes, no se recepcionardn v se
consignard la obsarvacién "NO CONFORME ~NO RECIBIDC en sl Acta
de Verficecién Cuali-Cuanlitativa y la Drogueriz CENARES por
indicacién del Direclor Técpice amltird & Acta de Observacidn
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brindéndole un plazo para la subsanacion conforme a! Arifeulo 188° del
RLCE.

P PUI

4.2 Formade pago ,

La Enlidad realizara el pago de la contraprestacién pattada a favor del contralista
previa conformidad por la entrega del Ejecutivo Adjunto de ia Direccidn de § ;
Almacén v Distribucion del CENARES después de recepeionado el bien. g‘;‘

. ———

Para efeclos del pago de las contrapresiaciones ejecutadas por el contratista, Ia
Entidad debe contar con la sigulente documentacién:

- Recepcion del Area de Almacén de CENARES.

- Informe del funcionaro responsable de la Direccidn de Almacén vy
Distribucion del CENARES, emitiendo Ia conformidad de la prestacion .
efecluada, ‘

- - Comprobante de pago.

- Gulade remistén (Destinatario + SUNAT + 02 copias edicionales).

Dicha dozumentacidn se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en . Jiron Nazca N° 548 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 830 a | !
} 16:30 heras. I

4.3  Ofras ponalldades aplicables !

RS

En caso el Coniratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien
sa aplicara la penalidad de hasts el 10% delmonlo del conbralo vigenta, conforme
al arilculo 161°y 162° del Reglamanto de 1a Ley de Contrataciones del Estado N°
30225,

Lag penalidades deben ser cbjetivas, razonables y congruentes con al objato de la
convocateeia. Cabe precisar que la penalidad por mora y otras penalidades puedan
alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
conltraio vigente, o de ser ¢l caso, del item quo debld gjecutarse,

[

44 Responsabilidad por vicios ocultos

] |
| El plazo méximo de responsabilidad del conlratista es de un plazo no menor a !
- dos {02) aiios del preducio farmacéutico, a pariir de la conformidad olorgada por )
LAENTIDAD. - ‘

La conformidad de receptin de ia prestacidn por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o viclos oculles del
producto farmacéutico. !

45 Compromiso de canje

- El proveedor deberé presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo . i
reposicién por vicios oculios {Anexo N° 03}, los productos a Ingresar en el canje !
tendrén una vigengia igual o mayor & lo ofertado en el proceso de seleccidon.
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ITEM N° 9

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacion y finalidad piiblica de la contrataclén

Denominacion
Adguisicion de Produslos Opcoidgices 2022 - Daunorubleina 20 mg yectable

Finalidad publica

Abastecer fa necesidad de Ia Direccion de Prevencien y Gontrol de Gancer para 1a
atencién gratuita de tas personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacién del Plan de Esperanza medianie €] D, 8, N°® 008-2012-SA come ] Plan
Nacional para Ia Atencidn Integral del Cancer y mejoramiento del acceso a los servicios
oncoldeicos en el Perd,

2. Caracteristicas dol bion a contratar

CUADRO N° D1

" g% \‘ G- . 4;‘9&[{&: .
S RAOARCETIER v
TIGTAGeE SXCE

24 Caracteristicas técnicas

Los producios farmacéuticos objeto del presente precese, debe contar <on las
caracteristicas y documeniacion iécnica, especificados en las Fichs Técnica
disponible en la plataforma del Sistema Eleclrdnico de Contrataclones del Estado

- SEACE. -

o Ficha téenica del Products Farmacéutlieo a contratar:
TR Ty
CIN

DAUNCRUBICING 20 mg INYECTABLE

o,

‘
s
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2.2 Envase, embalaje y rolulado

221 Envase

Los envases Inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo |
a lo esteblecido en ! Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
| Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitafios, aprobado ¢on Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥
modificatorias.

2.2.2 Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas pasa
- e cumplimiznto de las Buenas Préclicas de Almacenamiento, establecidas en

1a normalividad vigents emilida por ja Autorided Nacional de Produclos

Farmacéuticos, Disposilivos Médicas y Productos Sanitarios -~ ANK.

223 Rolulado

Debe comrasponder al madicamento, da acuerdo a jo aulorizado en su
istro sanitario,

224 inserto

£s oblfgatbrié & molusion ael Inseqo, ¢on la informacion aulorzada en su
reqisiro sanilario.

3, Condiciones de los bienes a contratar

Logotipo

En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar &l
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

SESTADO PERUANC”
CENARES ~MINSA
Prohibida suventa

{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO s& aceptardn stickers impresos, i sello de tampdn, nia
manuserito cen ¢l logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON

INYECTOR.

Ef grabado de Iogotipo, sera exigido durante ia verificacion de steck y toma de
muestra para los controles de calidad.

Vigencia del producto

La vigencia de} producto farmacéutico deberd ser igual & 1a esiablecida en las
Fichas técnicas aprobadas. (Numeral 2.1}

~
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3.4

Lugar y plazo de ejecucion de fa prestacidn

3.3.4 Lugarde entroga

FAimacen 0e CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela
& Lote 1-B Lurin (Productos no refrigerados) o Av. Quilca 630 - Callac
{Productos refrigerados), en horaric de atencidn de lunes a viermes de
8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. 2 4:00 p.m.

3.3.2 Plazo de entrega

La entrege se recalizard de acuerdo al cronograma establecido en el
guadro N° 02

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

T RoRA L Awdme | Seds
R rYs 3000

Los plazos de entrega se realizaran en dias calendarios contados a parlit
del dia sigulente de suscrito el contrato, de acuerdo al cronograma
establecido en el cuadro N° 03:

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA

LA Y T————
Lol B . . ).l ) amwﬁ; 5 3

s ‘-‘fgr,‘,;(

PO

T T O B ST THECTARLE

Forma de entrega

3.4.4 Mbtodos do muestreo, ensayos o pruchas para ia conformidad de los
bienes

CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estaré sujeto al control de calidad previo a su entrega en el
lugar de destinofinaly se realizar en cualquiera de {os laboratorios autorizados
qua conforman la Red de Laboratorios do Controles de Calided de
Medicementos de} Sector Salud,

En caso que duranie fa vigencia det confrato se incorpors un Laboratoric a la
Red Oficial de Gontrol de Calidad del MINSA, ¢l contratista esta facultado para
realizar las pruebas gue correspondan, las mismas que scran véalidas para
afectos de la enirega de los productos. .

Asimismo, en caso alguna de los Laboratorios antes gefialados sea excluldo de
1a Red Oficlal de Confrol de Calldad del MINSA, las pruebas que sa realicenno
seran vélidas para efectuar elinternamiento de los productos.
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Pruebas y requerimientos de muestra para Analisis de Control de Calidad
Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberdn ser las consignadas en
las 1ablas de requerimiento de muestras para el andlisis de control de calidad y lista
de pruehas segiin corresponda, asi como fambién fas carscteristicas fsicas ¥
verificacién de rotulados.
4 o
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La conkra muesira esié conformada por una cantidad igual 2 ia cantidad
requerida de muestra para una prueba.

Las especificaclones de las Prusbas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, sequn lo
aulorizado en su Registro Senitario.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspendiente al laboratorio
de Ja Red, cuando cuente por io menos con &l iotal de 1as cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre diche tolal se
seleccionara de manera aleatoria el lote {en caso de presentarse mas de un
Jote} sobre el cual el laboratorlo de control de calldad tomara las muestras para
fos analisis. Los resultados del mussireo v las ocurrencias ralacionadas conla
toma de muestra deberdn constar en el Acta de Muastreo, Ia misma que deberd
ser firmada por representantes del {aboratoric de control de calidad v del
proveedor, ¥ seré considerada como requisito obligatorio para la entraga del
medicamento en el lugar de destino. El Acta de Muestreo a utifizar serd @l
indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccion,

Ef tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las Indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en la presente ficha téenica.

Se oxigira el grabado de logotipo durante la verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad,

€l proveedor deberd entregar al porsonal del taboratorio de control de calidad,

al momento del sutesiren, lo sigulente:

« Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados.

» Especificaciones técnicas para el caso de medicamentos inscritos ¥y
reinscritos en ¢l marco de Dacreto Supremo N° 001-2000-8A, Decraie
Supremo N° (28-2010-8A y Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

. Técniea analitica o metodologla de analisis actuglizada del medicemento
terminado, segtn fo autorizado en su Registo Sanilatio, Para el caso de
metodologia propia, deba precisar Ia versitn y el afio de 1a misma,

» Estindares, los que deberén contar con una vigenela igual o mayor 3 res
{03) meses a partir det muestreo, Indicando el niimero de lote, ka fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia {Indicando sl ésta
es del ingredients farmacéutico activa bajo fa formade base o desal}y oiras
condiciones inherentes al medicamento.

« Certificado de andlisis del estindar. Para esténdares secundarios se debe
sefialar su trazebilidad con un esténdar primario, indicande el ntmerodelole
del estandar primaric y la metodologla empleada, cuandp corresponda {Art.
173 del Decreto Supremo N° 018-2011- SA).

Aspactos adiclonales a ser considerados en el Contro de Celidad
« Cuando corresponda realizar & control de calidad antes de Ia distribucién
correspondiente, i provesedor debera hacer llegar a la Entidad el resultado
de control do celidad "CONFORME®, y el Acta de Muestreo donde se
encuentren todes los lofes a distribuir y el muestreado,

Las unidades del lote muesleado representan al universo {tofal de
unidades de los lotes suletos de muesireo), La obtencién de un rasultado de
control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades da todos los lotes que conforman dicho universo, La oblencidn de
un resuitado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
universo no cumple con &l requisiio de confarmidad para el control de calidad
solicitado en sl presente documento, no pudiendo e! proveedor distribuir
ningung de los istes que conforman dicho universe.
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» [Enelcasoque una entrega esté conformada por mas de un lote y secbienga
un informe de ensayo de conirol de calidad "NO CONFORME" para el Iole
muestreado, el proveedor procederd Inmediatamente a solicitar 2 un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuvos
gastos lo asumira el proveedos. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que oblengan los resultados de conirol de calidad
“CONFORME". El nimero de Informes de control de calidad no conformes,
seran acumulatives durante el periodo de ejecucion contractual.

s Enelcasode una no conformidad™ el provesdor padra solicltar Ia dirimencia
de acuerdo a la Resolucion Ministerial N°  1853-2002-SADM ylo
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialade en los parrafos
anteriores,

* Para entregas sucesivas de lotes que formaron parie de un universo
muestreado con anterioridad que obtuvieron un Informe de &nsayo de conirol
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd a realizar o! muestreo entre los
lotes no muestreados previamente.

= Cuando un lole sirva para atender més de una entrega, es decir cubra ol
100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parie del total de
unidades del universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo
control de calidad para la entrega(s) sucesivas) con dicho fole. Caso
contrario, a pesar de ser gl mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parle del universo muestreado, se debe proceder con los controles de
calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las
Bases Administrativas.

= El pago a los laboratorlos por conceplos de control de calidad previos v
posteriores serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de conbol de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

La pericdicidad de los controles de cafidad sera de acuerdo al detalle del cuadro
N° 04.

CUADRO N° 04: CRONOGRANA DE CONTROLES DE CALIDAD

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratoros de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de confrol de calidad exigides en 1a presente especificacién téenlea, el
proveedor deberd acreditarlo medlante carta oficlal emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar
un control de calidad,

4. Otras consideraclones para la elecucién de Iz prestacion

41

Conformidad de los bienes

La recepcidn sera olorgada per el Director Técnko del Almacén de CENARES ¥
ta conformidad seré otorgada por &l Ejecutivo Adjunto de {a Direccién de Almacén
y Disiribuclén det CENARES, previa presentacidn de copia simple de fos
siguientes documentos sefalados en &l numaral 4.1.1 y segtin normativa vigente
| en el plazo maximo de siste (07) diss de producida la recepcion.

~
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444 Otras condiclones

£n el Acto de Recepcion de los blenes que formaran parte de fa enlrega,
el proveedor debera entregar en 13 Drogueria del CENARES, copia simple
de los siguientes documentos, & fin de llevar @ cabo la conformidad de
recepsion:

2} Orden da Compra ~ Gula de Internamiento (copia).

b) Guia de Remision {Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debers consignar en forma obligateria para cada fiemel nimera deloley
Iz cantidzd entregada por lote.

¢} Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yio reposicion
por Defectos o Vicios Ocultos {Anexo N° 03).

d) Copia simple de la Resolucidn Ditectore! del Registro Sanilafio o
Cegtificado de Registro Sanitarlo vigente,

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta €l
pronunciamiente de a nstitucién, siempre que las soliciudes de
reinscripcién de los productos farmacéutices, disposiives madicos ylo
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro det plezo de vigencia
del registro sanitario a relnseribin,

El postor debera presentar copla de la solicitud de reinscripeidn v regisko
sanitario del producto.

8) Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricanie o quien encarga
su fabricacién, segtn lo dispuesto en la norma corfespongiente, por cada
lote entregado.

fy Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitide
por un Laboratordo de la Red de Iahoratorics Oficiales de Conirol de
Caldad, que consigne las pruebas de control de celidad segin
corresponda a lo soliciiado en cada Ficha Técaica. En caso que ninguno
de los Laboratorios d2 Ja Red Oficial de Conlrol de Calidad del MINSA no
hublera podido realzar algunc de los ensayos de controt de calijad
exigidos en las especificaciones técnicas, el proveador debera acraditario
mediante carta oficial emitida por Ips laberatorios de fa Red.

Esta exigencia s aplica en cada enlrega que corresponda efecivar un
control de cafidad.

g} Copla del Acta de Muesteo emilide por &! Laboraterio de la red, uando
corrasponda. Anexo N° 04,

h} Copia Simple del Ceriificado de Buenas Pracicas de Manufaciura y/o
Almacenamients vigentes a la fecha de entrega, segin coresponda.

) Copla simple del Certificado de Buenas Practicas da Distribucidn y
Transporte.

i) Dedlaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales da

almacenamiento, embalaje y distribucion {Anexo N° 08).

El embalaje de los medicementos debera cumplir con ks sigulenies

requisios:

« Cajas do carién nusvas v resistentes que garanticen la integridad, ciden,
conservacién, lransporte y adecuzdo almacenamiento.

» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisanda el ndmero
de cajas apilables.

» Cajas debidemente roluladas Indicando nombre del medicamento,
concenitacidn, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimienio, nombre del proveedor, especificaciones para la
consevacidn y almacenamiento,

- Dicha information podra ser indicada en etiquetas. Aplica a cajamaster,
s dedir a caja complela def medicamento,

e e o A e, o,

S AR R e e
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~ En Ias caras laterales debe decir *FRAGIL®, con letras de un tamatio
minimo de § cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha e
seniido correcto para la posicion de la caja.

» Debe descartarse la ulilizacién de cajes de productos comestibles o
producios de tocador, enire otros.

» Para las dimensiones de la caja de embalaje deba considerarse ia pailela
{parihuela) esténdar definida segin NTP vigente.

k} Acla de verficacién Cualitativa-Cuaniitativa {original + 3 copias]. Anexo
Ne 98,

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d3, &), 1), g), 1), ) v ) deberén
ser firmados por el Quimico Farmacéulico Regente o Director Técnico de
la empresa.

La Drogueria del CENARES no estd obligado a recibir jos bienes si no
han sido presentados todos los documentos que corresponde & la
entrega, o sl se detecla que no corresponde ¢l producto con o solicitado
{vigencia de! producto, forma de presentacién, logatipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran ¥y se
consignara la observacion *NO CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta
de Verdficacldn Cuall-Cuantitaliva v Ia Drogueria CENARES por
Indivecién del Director Técnlco emitird o Acta de Obsemvacion
brindéndole un plazo para Ia subsanacidn conforme al Articulo 168° del
RLCE,

4,2 Formadc page

| La Entidad realizard €l pago de la conirapresiacion paciada a favor del contratista

- ©n pages a cuenta en forma perlodica, previa conformidad por cada entrega del
Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén vy Distribucion de! CENARES
después de recepelonado el blen,

Para efectos del pago de las contraprestaciones gjecutadas por ol coniralista, ia
Entidad debe conlar con la siguiente documentacién,

Recepcion del Area de Almacén de CENARES,

Informe del funcionario responsable de la Direccién de Almacén y
Dislribucién del CENARES, emitlendo Ja conformided de la presiacidn
efecluada.

Comprobante de page.

Gula de remisién (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito |
£n Jirdn Nazca N° 548 - Jests Maria, en el Horaro de; lunes a viernes de 8:30 a
} 16:30 horas,

Otras penalidades aplicables

' En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de glecucion del bien
se aplicara la penalided de hasta el 10% del monlo del contrato vigente, conforme
al articulo 161° y 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estade N°

30225, |

~
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4.4

Las penglidades deben ser objetivas, mzonables y congruentes con el objelo de la
convocateria. Cabe procisar que 12 penalidad por mora y ofras penatidades pueden
alcanzar cada una un mente maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
contrato vigente, o de ser el caso, del item que debld gjecularse.

Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del conteatista es de un plazo no menor a
dos (02} afios del producto farmaceéutico, a partir de la conformidad otorgada por
LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcion de Ja prestecién por parte de LA ENTIDAD no

enerva su derecho a reclamar posteriormente por defeclos o vicios ccultos del |

producto fanmacéulico,

45 Compromiso de canje

El proveedor deberd presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yio
reposicion por vicios coultos {Anexo N° 03), los producios 2 ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de secleceidn,
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ITEM N° 10

ESPECIFICACIONES TECNICAS |

1. Denominaclén y finalidad pablica de 1a contratacidn

Denominacion
Acguisicion de Produclos Oncologicos 2022 — EtopGsido 100 mgh mL Inyectabid 5 mL

Finalidad publica
Abastecer 2 necesidad de la Direcclon de Prevencion y Conirol de Cancer para 1a
atencisn gratulta de las personas con necplasias, enmarcadas en j2 Norma Técnica de
creacion del Plan de Esperanza mediante el D. S, N* 008-2012-SA como el Plan
Nacional para Ia Atencién Integral dal Cancer y majoramiento del aceeso a los serviclos
oncoldgicos en el Pend,

2. Caracteristicas del blen a contratar

CUADRG N° 01

e . PR Ay

TTOPOR00 TR

24 Caractoristicas téenlcas
Los productos farmacéuticos objeto det prasents process, debe contar con las
caracleristicas y documentacion {écnica, especificados en las Ficha Téenica

disponible en fa plataforma del Sistema Electeénics de Contrataciones del Estado
- SEACE,

Ficha técnica dol Producto Farmacéutico a conlratar:

ETOPOSIDG 100 mo/s mL INVECTABLE S mL
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

224 Envase

Los envases inmediato v mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaciones iécnicas autorizadas en su ragistro sanitarlo, de acuerdo
a o establecldo en el Reglamento para el Registro, Contrel ¥ Vigifancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremo N° 018-2011-SA ¥
modificatorias.

222 Embalaje

| Elmedicamento debe embalarse de acuerdo a Ias condiciones requeridas para
€l cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamianto, establecidas en
la normatividad vigente emilida por Iz Aulorided ‘Naciona! de Productos
Fammacéuticos, Dispesitivos Médicss v Productos Sanitarios - AN,

2.2.3 Rotulado

Debe coresponder al medicamento, de acusrdo a jo aulonzade en su
registro sanitarlo,

224 inserto

“Es obligatona 2 inclisién del Insero, <on 13 miormacion auioizada en Su
reqistro sanilario.

3. Condiciones de los blenes a contratar
34 Logotipo

En envase medialo e inmedialo del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Legotlipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro;

“ESTADO PERUANO”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, nia
manuscrito con gl logolipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTCR.

Ej grabado de logotipo, sera exigido duranie la verificacién de stock y toma de
muestra para los controles de calidad,

Vigencia del preducto

La vigencia del producto farmacéulico deberd ser igual a Iz establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. {Numeral 2.1).

e =

~




T
>

t
i

1 P N L}

CENTRO NACIONAL ]
SUBASTA INVERSAE:
ONCOLOGICOS —20:

STECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
ONICA N° 013-2022 — C‘)EJ!\[ARE\S/M[NSA — “ADQUISICION D? PRODUCTOS
] ', S "i_“ e =B s s P

N TF

s

¥ aly
Ce
v

34

bl

= L5 ot v

[
3.34 Lugarde entrega ¢

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Sania Genoveva parcela
8 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados}) ¢ Av, Quilca 630 —Callao

! {Productos refrigerados), en horario de atencion de lunes a viernes de
8:00a.m, 2 1:00 p.m. v de 2:00 p.m. 2 4:00 p.m,

3.3.2 Plazo de entrega

La entrega se realizard de acuerdo &l cronograms establecido en el
cuadro N° 02:

CUADRO N° 02: CRONOGRANMA DE ENTREGA

P CR T Y PriaL] Seaunds
“* 'PRDDUCTO | CONCEIGRACION 5 s ol
£TCPONDD W0ompsaismi 5,000 6,003

Los plazos de entrega se realizaran en dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contralo, de acuerdo al cronograma
establecido en ¢l cuadro N° 03:

CUADRO N°03: PLAZOS DE ENTREGA

© 'pRODUCTO | COficinTRrOSL | fosua
ETCPOSR0 103 myyfSmLS mL

Forma de entrega

3.4 Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad do los
bisnes

CONTROL DE CALIDAD

El moedicamento estars sujeto al conirol de calidad previo a su entrega en ¢l
lugar de destino final y se realizard en cuslqulera deo los laboratorios autorizados
que conforman fa Red de Leboratorics de Contoles de Calidad de
Medicamentos del Seclor Salud.

£n caso que durante la vigencla del conltrato se incorpore un Laboratorio a la
Red Oficlal de Control de Calidad del MINSA, ¢l coniratista esta facultado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran validas para
efectos da 1a entrega de los preductos.

Asimismo, eh ¢a56 alguno de los Laboratorios antes sefislades sea excluido de
1a Red Oficial de Control de Calldad del MINSA, las pruebas que se realicen no
serfin vilidas para efeciuar el internamiento de los productos.
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Pruebas y requerimientos do muostra para Andlisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Control de calkdad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
las tablas de requerimiento de muestras para el andlisis de control de calldad y lista
de pruebas segin comesponda, asl como también las ceracteristicas fisicas v

verificacién de rolulados,
T UFORMA i y cpienss 3athrsra CANTIOAD MINDAA 'OR ENZAYS EANTIDAD
FARMACEINCA PRUSBAS © ERBAYES 1lki00 {DRIDRDES) t1) TOTALLY
Farnisulas en Inyestablac
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Corsciehauces frican
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Lo conira mueshkn estd conformada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba.

Las especificaciones de les Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segin lo
autorizado en su Regisiro Sanitario,

Toma de Muestira

El proveedor deberd solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
do i1a Red, cuando cuente por fo menos con el totat d¢ las cantidades pacladas
para la entrega programada para conwol de calidad. Sobre dicho total se
seleccionard de manera aleatoria el lote {en caso de presentarse mds de un
lote) sobre of cual ol Iaboratoric de control de calidad tomara las muestres para
los analisis. Los resultedos del muastreo v las ocurencias relacionadas con la
torna de muesira deberdn constar en el Acta de Muesireo, la misma qua deberd
ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
proveedor, y sera considerada como requisito obligatorio para la enlrega del
medicamenio en &} Jugar de destine. El Acta de Muestrep a ulilizar seréd el
indicado en las Bases Adminisirativas del proceso de salecclon,

£1 tamafio de ias muesiras y las prugbas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Regquerimiento sefialadas en Ia presente ficha técnica.

Se exigird ¢l grabado de logotipo durante la verificacion de stock y toma de
muestra para Jos controles de calldad.

El provesdor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad,

al momento del muestreo, lo siguiente:

+ Cetlificado de anélisis del lote o Ioles musestreados.

» Espesificaciones téenlcas para el caso de medicamenios inscritos y
reinscritos en el marco de Decrelo Supramo N° $01-2008-SA, Decreto
Supremo N° 028-2010-SA y Decreto Supremo N° 016-2011-SA,

» Técnica analiica o matedologia de analisis aclualizada del medicamento
terminado, segin lo autorizado en su Registro Sanitarie. Para el caso de
metodologla propia, debe precisar Ia versién y €l afic de la misma,

« Estandares, los que debarén contar con una vigencia igual © mayor a tres
{03} meses a pariir del mussireo, indicands ol niimere da Idia, Ia facha de
vencimiento, lemperatura de almacenamiento, potencia {Indicando si ésia
es del ingrediente farmacéulico active bajo la forma do base o de sal y otras
condiciones inherentes at medicamento.

» Cerfificedo de analisis del estdndar, Para estandares secundarios se debe
sefialar su trazabilidad con un estandar primaris, indicando el nimero de lote
del estandar primario v la metodologia empleada, cuando corresponda {Ar.
173 del Decreto Supremo N? 016-2011- SA).

Aspecios adicionales a ser considerados en el Control de Calidad
+ Cuando corresponda realizar el conirol de calidad antes de ia distribucion
correspondiente, ef proveedor debera hacer llegar a fa Entidad el resultado
de conirol de calidad "CONFORME", v &l Acta de Muasires donde so
encuentren todos los lotes a distribuir v el muestreado.

Las unidades <el lole muesireado representan al unlverso {tolal de
unidades de los fotes sujetos de muesireo). Lz obtencién de un resuliade de
control de calidad "CONFORME” 3¢ Interprata como la conformidad de las
unidades de todos los loles que conforman dicho universo. La obtencion de
un sesultado de control de calidad "NO CONFORME®, significa que dicho
universo no cumple con €l requisito de canformidad para el control de calldad
solicitado en &l presente documenio, no pudiendo €l proveedor distribuir
ninguno de fos lotes que conforman dicho universo.
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« Enelcasoque unaentrega esté conformada por mas de unlote y se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad “NO CONFORME" para ¢ lote
muestreado, al proveador procederd inmediatamente a splichtar & un
laboratorio de la Red el contrel de calidad de los lotes reslanies, cuyos
gastos lo asumira ¢l proveedor. En este caso, solo formarén parte de la
enirega los lotes que obtengan tos resultades de control de calidad
“CONFORME". El nimero de informes de sontrol de calidad no conformes,
seran acumulatives durante el periodo de gjecucién contractual.

» Enelcaso de una™no conformidad” el proveedor podré solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolugidn Ministedal N° 1853.2002-SAIDM  yio
modificatorias vigenles, sin pefjuicio de lo sehalado en los pérrafos
anteriores,

» Para entregas sucesivas de foles que formaron parte de un unierso
muestreado con anterioridad que ohiuvieron un informe de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerde al cronogiama, s procedera a realizar €l muestreo entre los
fotes no muestreados previamente. -

» Cuando un lote sirva para atender mas de una enirega, es decir cubra el
100% de cada entrega, y las upidades entregadas forman parte del total de
unidades del universo muesireado, no -serd necesario realizar un nuevo
control de calidad para la entrega(s) sucesiva{s) con dicho lote. Caso
contrario, a pesar de ser ¢l mismo lote, pero cuyas unidades no formaraon
parie del universo muesireado, se debe proceder con los controles de
cafidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido enlas
Bases Administrativas.

+ El pago a los laboratorios por conceplos de control de calidad previos ¥
posieriores sera asumido por €l proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

La periodicidad d los conlroles de calidad seré de acuerdo al detalle del cuadro
N° 04,

CUADRO N° 04: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

i
CCUTROL

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de
Conlroles de Calldad de ledlcamentos ao pudiera realizar alguno de los
gnsayos de contiol de calidad exigidos en la presenie especificacion técnica, el
proveador deberd acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratotics
de Ia Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar
un control do calidad.

4. Otras consideraciones para la gjecucidnde la prestacion

44 Conformidad de los blenes

La recepcion sera clorgada por el Director Técnico del Almazcén de CENARES ¥y
1a conformidad seré otorgada por el Ejecutivo Adjunio de la Direccitn de Almacén
y Distribucion del CENARES, previa prasenlacién de copia simple de los
siguientes documantos sefialados en el numeral 4.1.1 y segiin normativa vigente
en €l plazo maximo de slele (07) dlas de praduckia la recepcion.
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Qtras condiciones

En el Acto de Recepsion de los bienes que formaran parte de la entrega,
el proveedor deberd entregar en la Drogueria de] CENARES, copla simple
de los siguientes documentos, a fin de llevar a cabo la conformidad de
recepcion:

a} Orden de Compra — Gula de Internamiento {capia),

b) Guiz de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
deberd consignar en forma obligatoria para cada fiem el ndmero de loley
Iz cantidad entregada por fote.

¢) Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién
por Defeclos o Vicios Oculies (Anoxe N° 03).

d) Copia simple de la Resolucién Direcloral del Registro Sanilado ¢
Certificado de Registro Sanitario vigente.

L2 vigencia de los registros sanitarios se entenderd premregada hasta el
pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripeion des los productos farmacéuticos, disposttivos madicos yfo
productos sanitarios hayan side presentadas deniro del plazo de vigencia
del registro sanitario a reinscribir.

El postor deberd presentar copia de Ja soliciiud de reinscripcidn y regisiro
sanitario del preducto,

¢} Copla del Cerlificado de Analisis emitido por e fabricante 0 qulen encarga
su fabricasian, segln lo dispuesto en la nomma corespondiente, por cada
lote entregado.

f) Copla gel Informe de Ensayo CONFORME, del lote musstreado, emitido
por un Laboratorio de la Red de leboralorios Oficiales de Control de
Calided, que consigne las pruebas de conbrol de calidad segun
comesponda a lo solicitade en ¢ada Flcha Téenica. En caso gue ninguno
de los Laboratorios de la Red QOficial de Conirol de Calidad del MINSA no
hublera podido reatizar alguno de los ensayos de control de calidad
exigidos en las especificaciones técnicas, e provesdor deberd acreditarlo
mediante ¢arla oficlal emitida por los Iaboratorios de Ja Red.

Esta oxigencia se aplica en cada entraga que corresponda efecluar un
control de calidad.

g) Copia del Acta de Musstreo eniilido por el Laboratorio de Iz red, cuando
corresponda. Anoxo N° 04,

h) Copia Simple dsl Cerificado de Buenas Praciicas de Manufactura yio
Almacenamiento vigentes & 1a fechs de entrega, segin corresponda,

iy Copia simple del Cedificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporie.

§) Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de

almacenamienio, embalaje y distribucion {Anexo N° 05),

El embalagje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes

requisitos:

« Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen Iz integridad, orden,
consearvacidn, transporie y adecuado almacenarmlento.

» Cajas que facililen su conteo y facll apllamiento, precisando el nimero
de cajas apilablas.

« Calas debldamente rotuladas indicando nombre del medicamenio,
concentracidn, forma famacéutica, presentackin, cantidad, lote, fecha
de vencimiento, nombre dal provasdor, especificaciones para la
consevacion y aimacenamisnio,

» Dicha informacién podra ser indicada en etiguetas, Aplica a caja master,
as decir a caja completa del medicamento.
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» En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamailo
minimo de 5 em de allo y en tipo negrita e indicar con una flecha 8l
sentido comrecto para la posicidn de la caja.

+ Debe descartarse la utilizacién de cajas de produclos comestibles o
preductos de focador, entre oiros,

» Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse fa paleta
{parihuela} estandar definida seguin NTP vigente.

K) Acta de verificacién Cualifativa-Cuantitativa {original + 3 copias). Anexo

N° 086,

Toda documentacidn preseniada debe ser legible,

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

La Drogueria del CENARES no esia obligado a recibir los bienes si no
han sido presentades todos Jos documentos qus corresponde a la
entrega, o 51 se detecta que no corresponde el producto con lo solicltado
{vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre ofros).

-

- De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepclonardn y se
consignara fa observacion *"NO CONFORME ~ NO RECIBIDO" gn el Acla
de Verlficacitn Cuali-Cuaniitativa y la Droguerfa CENARES por
indicacion del Director - Técnico emilird el Acta de Observacion
brindéndole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168° de!
RLCE,

4.2 Formade pago

La Entidad realizara el pago de I3 conlraprestacion pactada a favor del contralista |
en pagos a cuenta en forma peritdica, previa conformidad por cada enrega del |
- Ejecutivo Adjunto de Iz Direccion de Almacén y Distribucién del CENARES |
despuds de racepclonado ¢l blen.

Paraefectos del pago de las contraprestaciones ejeculadas por e} contralista, Ja
Entidad debe contar con la siguiente dectimenteacion:

Recepcion det Area de Almacén de CENARES.
Informe del funcionario responsable de la Direccidn de Almacén y
Distribucién del CENARES, emitiendo la conformidad de ia presiacion

efectuada,
2 - Comprobanie de pago,

P éﬁ%“%{% - Gulade remisién {Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

oy A

tith * < Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito
g Wy ] en Jirén Nazoa N° 548 - Jesus Masis, en el Horarlo de: lunes a viemes de 8:30 a |

%\\wasé"’{ 16:30 horas,
OM 43  Otras ponalldades aplicables

{ Encaso-el-Contratista incumpla injustiiicadamente €} plazo de efecucién det blen

se aplicard la penalidad de hasta el 10% del monto del contrato vigente, conforms

{ alarticulo 1617y 162° del Reglamenio de Ja Ley de Contrataciones dal Estado N°
302285, .
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Las penalidades deban ser objelivas, razonables y congruentes con &l objelo de la
convocatoria. Cabe pretisar que 1z penalidad por mora y olr2s penalidades pusden
alcanza: cada una un monto miximo equivalente al dieg pos cienlo {10%) dsl monto dal
contrato vigente, o de ser el caso, def flem que debid glecutarse,

Responsabilidad por vicios oculios

El plazo maximo de responsabiidad del contratista es de un plazo no menor a
dos {02} aftos del producto farmacéutico, a parir e iz conformidad otordada por
LA ENTIDAD. ! .

 enerva su derecho a reclamar posteriormente por defeclos © yivles ocuitos del

La conformidad de racepcion de la prestacidn por parte de LA ENTIDAD no |

- producto farmacéutico,

Compromise de canje

"El proveador deberé presentar Declaracion Juiada.de Compromiso ds Sanje ¥lo |
reposicidn por vicics ocultos (Anexa N’ 03).los productos 2 ingresar en el canje
Bralo

tendran una vigencia lgual ofertada en el proceso de selection.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominaclén vy finalldad piiblica de {a contratacién

Denominacion
Adguisicion de Producios Oncolbgicos 2022 ~FIUorouraciio 50 ma/ml Inyectadie 10 mL

Finalidad publica

Abastecer 1a necesidad de Ia Direccion de Prevencion y Contol de Gancer para la
atencién gratulta de Ias personas con neoplaslas, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacion del Plan-de Esperanza mediante el D. 8. N° 003-2042-SA como ol Plan
Nacional para fa Awndéﬁin?ggl,_dgi Cancer y meloramianto del acceso z 1os servicios
oncoléqicos en e Pert. T

o

1y
f,

2. Caractoristicas dol blen a contratar

CUADRO N° Q1
A SV " CARCERG LIS Tee | P9 & ; iﬁfpgya’, N CANTIEAD 5
e NN N
FLUOROURACILO 50 mg/mL 20 mL INYECTABLE 30,000

21  Caracteristicas técnicas
Los produclos farmacéuticos objeto del presente proceso, debe contar con las

caracteristicas v decumentacidn tenica, especificados en lgs Ficha Técnica
disponible en fa plataforma del Sistema Electronico de Contrataciones del Estado

-~ SEACE,
Ficha técnlca del Producto Farmacéutico a contratar:

FLUOROURACILO 50 mg/mL INYECTABLE 10 mL

o
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FICHATECHICA
APROBADA

4. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN
Denominacondelblen  FLUOROURAGILO, 500 mgflDml, WYECTABLE 10mlL
Denominacidn ticnica 7 FLUOROURACILO, 563 me#1D ml, INYECTABLE, 18 mb
Unidad demedide : UNIDAD
Descripodngenerel  © Medicamente de uso en seres humanos. Se acspla la denontinaciin
Flucrouracko SO mgiml. isyeclable 19 mL
2. CARACIERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEH
24 Delbien

[ CARACTERBTICA baliror 4 . ESPECIHICACIGN R,

Ingredteste famaceuled | FLUOROURACILO

Concenirasian 500 mo/10 mi. (50 moiml x 10 mL) esubledido  en &
KYECTABLE, comprende 3 3 fomp Registo, Control ¥

Fonme formacluticn farmaciutica  detpiisder soluciSn \iglaocta Sanftria de
inyectable. Productos
Famnacsulicos,
Oisposiives  Médicos
. ¥ Produrios
Via de pdminigracicn 1. BIORAVENDSA Saniterics, oprobade

gon Degolo Supremo
N*O0B2MLBA Y
modificaloning,

g {gta@icamenta gdehe tumplr cop fos especificaniones 18enicas putorizadas en ou registm
sartario,

Lo viganels mintma del medicamesto deke szrigualo mayer adiesiochy {18} meses al momento
de Ia entrega en &l almacén de In entidad; asimismio, para o coso €3 suminizios pexiiicns dg
tisnes de o misme bole, serdn aceplados hasta con ung vigencin minime de quinee {15) meszs.

Pracisién 1: Excopdondmentie, s eatidad podrd precisar, en 13s bases del procedimienlo da
selpecidn {Capiado 1 Espaciizaciones Técnicas yio proforma de sonfralo), unavigendn minkna
del Hian, infarior o b schoblesida en ef pimalo precedente; sclamente an al caco que Ip
indegacién de mercado evidencle fuo Ia referide vigencla minima no pusda ser sumglida por
mis oo Un proveedes en of mezesdo. Dichia situncibn e evaluada por la entided, considerando
i finalidzd de fa confrntasitn.

22 EBuvase yembalale
Los envases inmedialo y medialo €2l medicamento deben cumply cen las espacificaciones
thenleas cutorizadas en su registro santario, e scuesdn & o exfablecido en ol Reglaments para
¢ Hegistro, Contrel y Vigllentis Sanlistie de Producies Farmacsutions, Disposlilves Wédicos ¥
Productoes Senttarios, aprsbado con Decvele Suprezo N 8182613-84 ¥ modificatonas,

Envase iimaedioto: So acepta lo mudoerizads en su regialo sandario,
Enfvase medlato: Fi contenido mixdimo serihasis 400 unldudss.

Embalee: E} modicamento dabs embaiarse de peuerdo o tos sondicionen requeridas para &
cumplimisnlo de fas Buenas Pricticas de Almacenamianio, asiablecidan on la nomnatvidad
vigente emdda por s Auforidad National de Produtios Farmacéuficos, Dispositives Midoos v
Produsies Sandarios - ANM.

Rodulade
febe pomsepondsr gl medicamento, Je aeserdo a o cutarzado en su registro sanitarly,

faserto
Es obfigatotia Iy intlusién ¢el [nserto, con da informacitn autorizeda en su mallo saniterio,

Py T

s e ot - i bt eemabaiat oy aftedosmentad.. |

a it

o
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22 Envase, embalaje y rotulado

2.2.1 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las |

especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo

{ @ o establecido en el Reglamento para el Reglstro, Control y Vigilancia

- Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Saniterios, sprobade con Decrelo Supremo N°® 016-2011-SA vy

i modificatorias,

2.2.2 Embalaje

Elmedicamento doba embalarse do acuerdo a las condiciones requeridas para

¢l cumplimiento de fas Buenas Practicas de Almassnamiento, esteblecidas en

i3 normatividad vigenie emitida por 1a Auloridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Preduclos Sanitarios - ANML

2.2.3 Rotulado

Debe comresponder al medicamento, de acuerdo a lo aulorizado en sy
registro sanilarlo.

2.24 Inserto

ks obligalona (3 inclusldn delinserio, ¢on Ta informacion autorizada en su
ragisiro sanitario.

3. Condiciones de los bienes a contratar
31 Logotipo

En envase madiato e Inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar ¢
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUAND”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta
{Sidlas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptardn stickers impresos, ni sello de tampén, ni a
manuscrito con el legolipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR,

El grabado de logotipo, serd exigide durante la verificacion de stock y toma de
muesira para los controles de calidad,

Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéutico debers ser igual a la establecida en las
Fichas tcnicas aprobadas, (Numeral 2.1).
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Lugary plazo de gjecucién de la prestacion

3.3.1 Lugarde enirega

Almacan ds CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela
6 Loie 1-B Lurin (Produclos no refrigerados) 0 Av. Quilca 630 — Callso
1 {Productos refrigerados), en horario de atencidn de lunas a vieres de

1 8:00 a.m. & 1:00 p.m.y de 2:00 p.m. 3 4.00 p.m.

3.3.2 Plazo de entrega

La entrega se realizard de acuerdo &l ¢ronograma establecido en el
cuadro N° 02

we CUABRO-N*02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

i

~ Some/mLaomL

Los plazos de entrega se realizaran endlas calendarios contados a parllr
dot dia siguiente de suscrito el contrato, de acuerdo al cronograma
establecido en el cuadre N° 03!

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA

4»'{"“"?-?»; .
2 {&a*w@i
o,

‘; i I . A R :.jf« g ;‘W',%ﬁmgrg’i u % : “ g ‘4‘ .
;4‘8% 5 RM{\‘ . {4 ﬁ,{’%&;
o TRRODBEO 5 ARCEUTICA | OBs” - 1., lss
R T g o "% ok T walbndarigsy. |ealendarios)
FLUORCURACILG somp/mLi0ml | INYECTAGLE | Hasa los¥B | Ales150
Forma de entrega
2.44 Métodos de muestreo, ensayos o pruchas para la conformidad de los

blenes
CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estara sujeto al conirol de calidad previo a su enlrega en el
lugar de destino final y se realizard en cualquiera de fos iaboratorios avtorizados
que conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de

Medicamentos del Sector Salud.

£n caso que durante la vigentia del contrate se incorpore un Laboralodio 2 1a
Red Oflcial de Control de Calidad del MINSA, el contratista esta facultado para
realizer las pruebas gue comrespondan, las mismas gque séran validas para
elactos de la entrega de los productes.

Asimismo, en caso alguno de Jos Laboratorics antes sefialados sea excluido de
1a Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se yealicen no

seran validas para efectuar el intemamiento de los produstos.
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Pruebas ¥y requerimientos de muestra para Analisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Control de calidad 2 efecly
{as tablas de requerdmiento de muestras
de pruebas segln comesponda, asl ©

arse, deberdn ser las consignadas en
para el analisis de contro! de calidad y fista
omo fambién las caracteristicas fisicas y

verificacion de rofulados.
FORSA " CANTIDAD SUNINA POR EHSAYD - CANYIDAD
FARMACECTIGA PRUESAS O ERSAYOS MINRIOS “WNIDADES) (1) TOTALLY |
Particulns en invectnbing
=1l [ 420
1 a5 2 5o 0
2zax 3 ml 30 w0
3axbme. & 50
2558 mi. 1T 30
B =10 i, 12 24
=40l 4] 1%
Pmﬂcﬂx mmem K';E:
Brassnaionie e argotasay
L - RN 20 a0
P =G kid 30
*£310 mh. 32 2
Caatiotiticanizicos
Velamsn (Coetdnldo dat srreased
o -
3
Adlder (A olirigaa 3 “® w®
. dr 3a5 nL. S 70
IOECTABLES:  fo o iaention tA (105 PAntEson (5 Ao ¥
UQUIDOSISUSPENG (.0 dr > S20 i, b ] L4
1ORESIERANLSICNES. - g
ISOUDOSPARA  JLHIAY U8 JROUWI0 UF USermano sioF s iEd
recoMsnITUIR, | CrtoRisonitcBuntznciie
Rt A A S R 1
Contentss e Qo5 phocinle {3 setve (1)
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pr—r 0 100
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La conlra muestra esté sonformada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las fablas deben
corresponder al Cerfificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segun jo
autorizado en sv Registro Sanitario.

Toma de Muestira

Ei proveedor debera solicitar el control de ealidad correspondiente al laboratorio
de la Red, cuando cuente por Jo menos con el total da Ias cantidades pactadas
para la entrega programada para eontrol de calidad. Sobre dicho tolsl se
seleccionars de manera aleatoria el lote {en ceso de presentarse mas de un
lote) sobre 2! cual e labaratorio de control de calidad tomara las muesiras para
los analisis. Los resuliados del musstreo y las ocurrencias relacionadas con ia
joma de muesta deberdn constar en ¢l Acta de Muestreo, Ia misma que dabera
ser fimmada por representantes del laboratorio de conlrol de calidad y del
proveedor, ¥ serd considerada como requisito obligatorio para 1a entrega del
medicamento en e} luger de destino, Bl Acta de Muesireo a ufilizar sera el
indicado en las Bases Administrativas del proceso de selecaldn.

£1 tamafio de las muestras y las prusbas requéridas son jas indicadas en ia
Tabla de Requerimiento sefialadas en ia presente ficha técnica.

Se exigird e! grabado da togotipo durante la veriiicacion de stock y toma de
muestra para los coniroles de calidad.

E! proveedor debera eniregar al personal del laboralorio de confrol de calidad,

al momento del musslireo, lo siguiente:

« Cerificado de analisis del lote o lotes muestreados.

s Especificaciones {écnicas para el caso de medicamentos inscritos v
reinscritos en el marco de Decrelo Supremo N° 601.2008-8A, Decreto
Supremo N° 028-2010-8A y Decreto Supremo N° 016-2011-8A.

« Técnica analiica o melodologia de andlisis actualizada del medicamento
terminado, segiin o avtorizado en su Registro Sanitarlo. Para el caso de
metodolagla propia, debe precisaria version v el gfio dela misma.

« Estandares, los que deberén contar con una vigencia igual o mayor a fres
{03) meses 2 pariir del muestreo, indicando el ndmere de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia {Indicando si ésta
es del ingrediente farmacéulico activo bajo la forma de base ¢ de saj}y olras
condiciones inherentes al medicamento.

« Certificado de analisis de! estandar. Para estandares secundarios se debe
sofialar su trazabilidad con un estandar primario, indicando &l nimerode lote

m% del estandar primarlo y la metodologla empleada, cuando corresponda (At.
T 173 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA).
X ,.%.;0« :’g / Aspectos adicionales a ser considerados en e} Control de Calidad.. =
N « Cuando comesponda realizar el control de calidad antes de le distribuciéy

comespondiente, ! proveedor deberd hacer llegar a ia Entidad el resultado
de control de calidad "CONFORME?, y el Acta de Muesireo donde se
encueniren todos los lotes a distdbuir y el muestreado.

Las unidades del loie muestreads reprasentan al universo {iotal de
unidades de los lotes sujetos de muestreo}. La obtencitn de unresultado de
control de calidad "CONFORIZE" se interprata como fa conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo. La oblencidn de
un resuliado de controt de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
uriverso no cumple con et requisito de confanmidad para elcontrol dacalidad
solicitado en ¢l presente documento, Ko pudiendo el provesdor distribuir
ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

En el caso que Una entrega estd copformada por mas deunlotey seohlenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME” para €l lote
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muestresde, el proveedor procederd inmediatamente @ solicitar @ un
laboratorio de ta Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumira el proveedor. En este ¢aso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obiengan los resullados de control de calidad
"CONFORME"™, El niimero de informes de contro! de calidad no conienmes,
seran acumulativos durante €l periodo de ejecucion contractual.

» Enelcasode una“no conformidad® el proveedor podr4 solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucion Ministeral N° 1853-2002-SAJDM yio
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo scRalade en los pérrafas
anteriores,

= Para eniregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterjoridad que obtuvieron un informe de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y comrespondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los
lotes no muesireados previamente.

= Cuando un lote siva para atender méas de una entrega, es decir cubra ol
100% de cada enlrega, v las unidades entregadas forman parte del tolal de
unidades del universo muestreado, no serd necesario realizar un nuevo
control de calldad para la entrega(s) sucasivals) con dicho lote. Caso
conlrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parte del universo musstreado, se debe proceder con los controles de
calidad exigidos en el cronograma de coniroles de calidad establecido en las
Bases Administrativas.

* El pago a los laboratorios per conceptos de control de calidad previos y
posterlores serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parie del fotal de
unidades a entregar.

La periodicidad de los controles de calidad serd de acuerdo al detalle del cuadro
Neo4,

CUADRO N° 04: CRONOGRAWA DE CONTROLES DE CALIDAD

vt f %o o hodiie s ] Bamem
BRODUCIOL ¢ -} ‘coNCattTaacion [ ¥ ;
ST @ ;;3‘ ees
FLUCROURACILG | SOmg/mLiOmL | INYECTABLE | CONTROL [ CONYROL

En el caso que ninguno de los Laboratorios de 1a Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar algune de Jos
ensayos de conlrol de calldad exigidos en la presente especificacion iéenica, €l
provaedor deberd acreditarlo mediante caria oficial emitida por los laboratorios
de Is Red, Esla exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar
un control de catidad.

1

La recepeion serd oforgada por el Director Téenlco del Almacén de CENARES ¥

- 1a coniormidad serd otorgada por ) Ejecutivo Adjunto de 1a Direccién de Almacén
y Disliibuclon del CENARES, previa presentacién de copla Simple de log
siguientes documentos sefialados en el numersl 41,1 ¥ segtn normativa vigenta
en el plazo maximo de slete (07) dlas de producida fa recepsitn.

Iy "
,-f '{% % M v
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&4  Oftras condiciones

En el Acto de Recepcidn de los blenes que formanan parie de la entrega,
el proveedor deberd entregar en la Drogueria del CENARES, copla simple
de los sigulentes documentos, a fin de llevar a cabo 2 conformidad de
recepcion:

a)} Orden de Compra —Guia de Internamiento {copia).

b} Guia de Remisin (Destinatasio + SUNAT + 02 Copilas adicionales). Esta
debers consignar en forma obligatoria para cada ftem sindmerodeloley
la cantidad eniregada por lote.

¢} Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién
por Defectos o Vicios Ocultes {Anexo N° 03).

di Copia simple de la Resolucion Direcioral del Registro Sanftario ©

Certificado de Registro Sanitario vigente.
La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las soliciludes de
reinscripcion de los preductos farmacéulicos, dispositives médicos y/o
productos saniarios hayan sido presentadas dentro dal plazo de vigencia
del registro sanitario a reinscribir. ‘
El postor deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro :
sanitario dsl producio.

2} Copia del Cortificado de Andfisis emitido por el fabricante o gulen encarga
su fabricacidn, segin ko dispuesto en 1a norma correspondiente, por cada
lote entregado,

7 Copla del Informe de Ensayo CONFORME, del lote mueslreado, emilido
por un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales do Conlrol de
Calidad, que consigne las pruebas de conirol de calidad segln
comresponda a lo soficitade en cada Ficha Técnica. En caso que ninguno
de los Laboratorios de Ia Red Oficial de Conirol de Calidad del MINSA no
hubiera podide realizar alguno de los ensayos de conirol de calidad
exigidos en las especiiicaciones técnicas, el proveedor deberd acreditado
mediante carta oficial emitica por los iaboralorios de la Red.

Esta exigencia se aplica en cada enlrega que corresponda afectuar un
coplrol de calidad.

g) Copia det Acta de [Mueslres emitido por ¢! Laboraterio de la red, cuando ‘
cortesponda. Anexo N° 04. )

h) Copie Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura /o ’
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, Segln corespenda.

i) Copiz simple del Carlificade de Buenas Praciicas de Diskribucidn ¥
Transposie.

) Declaracion Jursda donde se especiiique las condiciones especiaies de
almacenamiento, embalgje y diskibucldn {Anexo N° 05).
El embalaje de los madicamentos debera cumplir con los siguientes

requistios;

- Caias de carlén nuevas y resistentes qus garanticen la integridad, orden,
consarvacian, transporie y adecuado almacenamiento,

- Cajas que fecilifen su conteo y fcil apilamiento, precisando e nimero f
decajas apiiables.

« Cajas debidamente rotuladas Indicando nombre del medicamenio,
concentracion, forma farmacéutica, presentacidn, cantidad, lole, fecha
de vencimlento, nombre del proveedor, especificacionss para a
conservacién y almacenamisnto.

« Dicha Infermacitn pedra ser indicada en etiguetas. Aplica a ¢aja master,
s decir a caja complela del madicamenio.

+ En las carss laterales debe decir "FRAGILY, con lelres de un tamako
minimo de § cm de alte ¥ en tipo negrita e indicar con una fiecha el
sentido correcto para fa posicion de la czfe.
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» Debe descartarse la villizacitn de cajas de productos comestibles o
preductos de focador, entre ofros,

* Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse Ia paleta
{parihuela) estdndar definida segin NTP vigente.

k) Acta de verificacidn Cualitativa-Cuantitativa {original + 3 coplas), Anexo
N° 08,

Toda documentacién presentada debe ser legible.
Los documentos solicitados en los literales d), €), £, o), h}, ) y ) deberan
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técenico de

{a empresa,

La Drogueria del CENARES no esta obligado 2 recibir los bienes si no
han sido preseniados tedos los documentos que corresponde a la
entrega, o si se detecta que no corresponde &! producto con o solicitado
{vigencia del producto, forma de presentacidn, logotipo, entra otras),

Dz no ser encontrados conformes los bienes, no se tecepcionardn y se
consignard la observacidn *°NO CONFORME — NO RECIBIDO" en el Acia
de Verificacion Cuali-Cuantitativa vy la Drogueria CENARES por
indicacién del Director Técnico emilird el Acta de Observacién
brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Ardiculo 168° del
RLCE,

42 Formade pago

La Enlidad reallzara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista |
- €n pagos a cuenta en forma periddica, previa conformidad por cada entrega del
 Ejecutivo Adjunto de la Dirsccidn de Almacén y Distribucion del CENARES
después de recepcionado el bien.

- Para ¢feclos del pago ¢e las conlraprestaciones ejecutadas por ef coniratista, la
Enticlad deba contar con Ia sigulente decumantacién:

- Recepcidn del Area de Almacén de CENARES.

- Informz del funcionario responsable de la Direcoidn de Almacén y
Distibucidn dal CENARES, emitiendo la conformidad de Ia prestacion
efecluada,

«  Comprobante de pago.

- Gulade remision (Destinatario + SUNAT + 02 coplas adicionales),

Dicha docurmeniasién se debe presentar en mesa de paries del CENARES, sito |
en Jirdn Nazca N* 548 - Jests Marla, en el Horario de: lunes a viemes de 8:30 a

- 18:30 horas.

Otras penalidades aplicables

' En ¢aso el Contralista incumpla Injustificadamente e plazo de ejecucién del bien
- se aplicara fa penalidad de hasta el 10% del monio del contrato vigents, conforme
al articulo 1617y 162° del Reglamento de Ja Ley de Contrataciones del Estado N°
30225.

Las penalidades deben ser objetivas, razonables y congruentes con ol objelo de la
convocaloria, Cabe preciser que Ia penalidad por mora ¥ olras penalidades pusden
alcanzar cada una un monte maximo equivalente al diez por clento {10%) del monlo de!

\
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contrato vigente, o de ser e} caso, del ftem que cebi6 ejecutarse.

44  Responsabilidad por vicios ocultes

£{ plazo maximo do responsabliidad del contratista es de un plazo no manoraun
{02) aftos del producto farmacéutico, a partir de la oonformidad olorgada por LA
ENTIDAD,

La conformidad de recepcion de Ja prestacion por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posterlormente por defecios o vicios ocultos del

producto farmacéutico.

45 Compromiso do canje

- El proveedor deberd presentar Declaracion Jurada de Compromiso da Canje yio

lendrén una vigencia igual 0 mayor & lo ofertado en el proceso de seleccion.

reposicion par viclos ocullos {Anexo N° 03), los productos 3 ingrasar en el eanja |

b i e
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L ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacidn v finalidad piiblica de la contratacidn

Denominacion
Adguisicion de Productos Oncoldgicos 2022 — ifosfamida g nyeciable

-

Finalidad publica

Abastecer 12 necesidad de la Direccidn de Prevencion y Conirol de Cancer para 13
1 slencibn gratuita de lss personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacién del Plan de Esperanza mediante el D. S. N° 009-2012-SA como el Plan
Nacional para la Alencidn Integral del Cancer ¥ mejoramiento del acceso a los servicios
| encogicos en el Peni.

2. Caracteristicas del blen a contratar

CUADRON° D1

CONCENTRAGGN, | (FORMATARVAGIUTIC

S B R o e A B it v B ]

IFOSFAMIDA ig INVECTARLE

231 Caracteristicas téenicas
Los productos farmacéulicos objeto del presente proceso, debe contar con las

carasteristicas y documentacién &cnica, especificados en igs Ficha Técnica
disponible en la plataforma del Sistema Electrdnico de Conirataciones dal Estado

-~ SEACE.
Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

IFOSFAMIDA 1g INYECTABLE
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FICHA TECHICA
APROBADA

4. CARACTERISTICAS CENERALES DEL BIEN
Densinration 48| DEN ¢ IFOAFAMIDA, 19, TRYEGTADLE
Donominocién toenica © IFOSFAMIDA, 1 g, INVECTAELE
Undad de medida T UNIDAD
Doatdpcion geners! ¢ Medicamenio de uso £n sares lumanes.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

ZA DYbEn
u. " f y 3 ‘m‘ " > eI NI EL Ly o 2 ch. o TR am
c:ﬁvg!mc-!gg asmachul IFOSFAMIDA vigenles, 328gin b
F Concanirnaon 1g e e
TRYECTAELE, comprends & 1as foamas | Rodbi ¢ iy b
eouma fomacd farmachwlcas  detalfladasr  paNO {yppin, mmé
ama famacdaicn woifzade para sclucidn byeclalls ¥ e 00
polvo para seluclén Inyectabia. Farmaciutines,
Disposilives  hiddices
1. TMTRAVENOSA© $ Fveade
. s . i Sunflarios, aprebado
Viadeadminisiocln |y pERpySION INTRAVEROSA con Docreto Supremo
N* DIB2011SA ¥
medificatorian,
£ madicamente dobe cumpll con las especificationes téanicas sutorizades en sy reghiro
saRana.

i.nvigcn%&s mima 8ol meEamanto dabe serigyal o maysr adiscotho {18) meses ol meatentd
&5 1y enbega en € almacén <e fe entidad; acimizmo, pars el caso de suministros periddicos de
Wenes 2 un micmo lole, serdn aospiades hosis con una vigonciy mma de ginee {15} meses.

Precizién 4: Excepciongiments, ks entidad podsdt precisar, &1 las basas dal procedimionto do
selectidn {Caphuto 1} Expactieaciones Téenicas y/o praforma de contralo), ura vigenda mnigms
dol blen, Infedor o & catptecidn on ¢l piwale precedents; ssismenle &n ef caso que [
indogacion de mtrcodo evidendie que la refandn vigensis mbvme no preda ser cumgplida por
més da un proveadee en e mereads. Dicha cibsaclin sord ovaluada poria &oltidad, considarondo
in finatidad de la conirmlociin.

2.2 Envaseyambalaje
“ Los envases inmodinlo ¥ mediote gef mecicamento debon cumgdy o % pepacieadonssy
torricas sulorzndos on s tepiako sanderio, de uenerdt o 3 estebieddo en e Regamento pam
e " o Regiotrn, Conted y Wigilangia Santasha de Producien Fammachulices, Disposkiven Mednes ¥

——

Producios Sanzanos, aprobade con Decrdlo Supromo N* 016-2011-5AY modificalodas.
Envass inmediato: Se sceplaio aulodzade £n £u tegisho sanftario,
Envpze mediato: £t contonido miiximo serd hosio 100 unldodes.

Embalaje: Bl macamento dete embalarze do acuands o lss condiciones requendas pars el
cumpEmionto do ks Buenas Praclicns e Almoceromicnln, estebizeidss en Ia nemalividad
vigenle emifda por fa Ardoddad Nalonsl de Producios Fannacbubizos, Dispositios Midicos y
Proguctos Sananon - ANM.

23 Rotulzdo
Debe corresponder sl madicaments, de acuerdo a lo autorizado on s registo sanitark,

TEAEESY, 24 Insuo .
‘1»(’ Es chloutnng k2 indusidn del sesto, con 1 informackn aulorizedn en Sb segitro sanRtaro.

~

EEVENRPIEN SV W O S

En
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22 Envase, embalaje y rotulado

221 Envase

i modificatorias.

Los envases inmedialo y mediato del medicamento deben cumplir con ias
- espacificaciones téenicas autorizadas an su registro sanitarlo, de acuerdo
2 lo establecido en el Reglemento para el Reglstro, Control v Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuiicos, Dispositivoes Médicos y Produclos |
Saniterios, aprobado con Decrelo Supreme N° 015-2014-SA ¥

222 Embalaje

{ Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preducios Sanitarios ~ ANR.

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones requerdas para
i cumplimieato de las Buenas Praciicas de Almacenamienio, establecidas en
la nomatividad vigente emitida por I Autoridad Nacional de Producios

2,23 Rotulade

1 Debe corresponder ai medicamento, dg acuerdo a 16 sulorizade en Su

-registro sanfiario.

> J ]
T R T

31 Logotipo

En eavase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO”
CENARES - MiINSA
Prohiblda su venta

{Siglas del Proceso}

Cabe precisar que, NO se aceptarén stickers impresos, ni sello de tampdn, nia
manuscrito con ¢l logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR.

&1 grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacién de stock ¥ toma de
muestra para los coniroles de calidad,

Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en las
Flchas té€enicas aprobadas. (Numeraf 2.1).

AR

224 nserio
&s obligatoria Ja inclusidn del inserio, con 12 Informacion altorizada en su
registro saniterio,
Condiciones de los blenes a2 contratar - L T ST
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33 Lugary plazo de ejecucion de la prestacion

3.3.1 Lugarde entrega

Aimacén de CENARES, Calle Los Eucaliplos Santa Genoveva parcela
& Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados) o Av. Quilca 630 — Callao
(Productos refrigerados), en horario de atencién de lunes a viernes de
8:00 2.m. a 1:00 pon. y de 200 pm, 2 4:80 p.m,

3.3.2 Plazo de entrega

La enlregs se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el
cuadro N° 02:

CUADRO N°02: CRONDGRAMA DE ENTREGA

I T i e b e e FORMARAZ 1 IURIG
7% ODUCIO™ %, . 1 & CEN' R MG T ER NN P e
. PRODUCTO, % | CONCENTRACION | o incAuTiC: | Entieia
IFOSFAMIDA ig INVECTABLE 41,000

Los plazos de entrega se realizardn en dias calendarios contados a parlic
del dia siguiente de suscrite el contrato, de acuerdo al cronograma
establecido en el cuadro N° 03:

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA

s do et 2 e

INYECTABLE

34 Formadeentrega

344 Métodos do muestreo, cnsayos o pruebas para la conformidad de los
bienes

CONTROL DE CALIDAD
£l medicamento estara sujato al control de calidad previo a su entrega en gl

{ugar de destino final y se realizaré en cualguiera de los laboraterios autorizados
que conforman la Red de Laboratorios de Coniroles de Calidad de

AT Aedicamentos del Sector Salud.
‘i“’m‘%%%\

(TN En ¢aso que durants la vigencia del confrato se incorpora un Laboratorio a la
AR L Red Oficial de Control de Calidad det MINSA, el contratista esté facultado para
E t»ﬁ; d" realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran valldas para

5 efectos de la enlrega de los produclos.

Asimismo, en caso algunc de las Laboratorios antes sefialados sea excluido de
la Red Oficial de Conirol de Calidad del MINSA, las prusbas que se raalicen no
seran validas para efectuar el Internamianto de los productos.
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Prucbas y requerimiontos de muostra para Anilisis de Contro! de Calidad

Las Pruebas de Conlrol de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
las tablas de requerimiento de muesttas para el analisls de contrel de calidad y fisia
de pruebas segln coresponda, asi como fambién las caracteristicas fisicas y

i i e e

verificacin de tolulados,
I j s " EN 4 CARTIGAD MIIDAR POR ENSAYO CRARTIDAD
!,, AR A | Promas o psavos admaps | | SANTIORG IR PoREr | Soraes
I {Pasiicutng on hnroctoblos
=% k. 40 320
1 a2 50 100
2 ax Do, 30 [
Faxsmi, 25 50
iaxs ool ) ' ) 1% 20
Go <30 i, 1w 2%
» 1071t . 3 1%
RS TR T eet % (P
armarrdntes Pragiaton
< &l o, G 1o
>3 <5 k. 15 30
l > 5310 e . ) 12 -2
Certiotisticos Soieas
VEITEN (LRl et St torind
\ P
| «3 ot 49 &0
i At 1 atAl slinidad
" e Sas m. a8 0
O AL | Icartcacitn o4l (05 PNCIPRos (5 actind ®
porEsmEmuLsiones @ @ = $atd nt, ® %0
SBUDOS PAls | |LITHER B IS e
ne 3 WIS
RECONSTITUIR | SHomatopuilien Ry iy
2 kto e Fos pincipdo OF astno {9
Prosenincion Canidsag
=01 iy vt 20 190
1
Pirdgros {aindo coaraponta) # vl & e
<35 M 3% 10
LIk~ L1 ey 50
> 10, 10 3
Endctatinas Bastedanas Cuando suminn 10 23
Prozmntactdn Cantidad
-« L pasta st 80 1850
Esizdidad -
> 300k, £3 20
Granvokaran > 100k, hid 0
TNGICD (5 CHEGOR {paen agun w5l park
ipescita . 10 20
TR PAIN gel s 0 20
4
Fum*:: Rezelusifn Diuctocal R 001.2026.CHC0ARS
it
{3} L2 Cobmna *CANTIDAD NI UVA POR ENSAYO QRIDADESY: Satila Ins contidotas ¢ Gatifia e FYEYATOA POt ks prinbrednnrugn,
{25 L b “CANTIAD TOTAY Gaddbedas conicator parm cook ot th Wi (s 1ioy ped Srup fye i P U
pean ey
Leg cantlszcas zrse SATARNLS o0 RV OISR, BB MRS Il6 Muras toodn TEon s Labarads te Odsen aaisr el roquviiss,
Cutein dw requines 2050 ana i foe groedn epom, SeemEbinne oy b o) SCANTIDAD BIRIVA POR TRSAYO {UNIDADESY b prussa 0 00s3ys
f ot R,

" RGO PRy INCIoiiad p 13 caidact

La contra muestra estd conformada por una canfidad igual a la cantidad
raquerlda de muesira para una prueba,

~




f

CENTRO NACIONAL DE ABA

STECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS — 2022 (15 ITEMS)”

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las fablas deben
corresponder al Certificado de Anglisis o Especificaciones Técnicas, segin lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
de 1a Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho tolal se
seleccionara de manera aloatoria el lote {en caso de presentarse mas de un
Iote) sobre el cual el laboratorio de cortrol de calidad tomara las muestras para
tos analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencios relacionadas con fa
toma de muestra deberan constar en ¢l Acta de Muestreo, la misma que deberd
ser firmada por representantes del laboraterio de conbrol de calidad y del
proveedor, y seréd considerada como requisito obligatorio para la entrega del
medicamento en e lugar de destno. El Acta de Muestireo 8 ulifizar seré el
indicado en les Bases Administrativas del proceso de seleccion,

£1 tamafio de las muestras vy jas pruebas requeridas son las indicadas en g
Tabla de Requerimiento sehaladas en la presente ficha téenica.

Se exigira el grabade de logotipo durante Ia verificacion de stock ¥ toma de
muestra para los controles de calidad.

El proveador deberd eniregar al personal del laboratorio de control de calidad,

al momento del muestreo, lo siguiente:

s Cerlificado de analisis del lofe o lotes muestreados.

s Especificaciones técnicas para el ©8so de medicamentos insgritos vy
reinscritos en &l marco de Decreto Supremo N° 001-2008-SA, Decreto
Supremo N° 028-2010-SA ¥ Decreto Supremo N° 016-2011-5A,

. Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del medicamento
terminado, segun lo autorizade en su Registro Sanitario. Para &l caso de
metodologia propia, debe precisar |a versidn y ¢l afio de la misma.

« Estandares, Ios que deberdn contar con una vigencia igual o mayor a tres
{03) meses & partir del muestres, intficando el nimero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de aimacenamiento, polencia {indicande si ésta
es del Ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y ofras
condiciones inherentes al medicamento.

« Cerlificado de analisis del estandar. Para estindares secundaries se debe
sefialar su tazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote
det estandar primario ¥ la metodologia empleads, cuando corresponda {Ast,
173 det Decreto Supremo N° 016-2011- SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Conirol de Calidad

- Cuando comesponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
corespondiente, el proveedor deberd hacer llegar ala Entidad ¢l rasullado
de coniro] de calidad "CONFORME", v ¢} Acta de Muestreo donde se
encuentren fodos los lotes a distribuir y el muesireado.

Las unidades del lole muestreado representan ol universo (fotal de
unidades de los lotes sujetos de muesireo). La obtencidn de un resultado de
contro! do calidad "CONFORME® se interpreta como Ia cenformidad de las
unidades de todos Ios lotes que conferman dicho unlverso. La oblencitn de
un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
universo no cuinple con ¢ requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado en al presente documento, ne pudiendo e proveedor distibuir
ninguno de los fotes que conforman dicho unlverso.

» Enelcasoque una entrega esté conformada por mas de unlotey se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME” para el lote
muestreado, el proveedor procederd inmedistamente a solicitar a un
Jaboratorio de la Red 2l control de calidad de los loles resiantes, cuyos

~

VDUV, NPT
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gastos lo asumirk el proveedor, En este caso, solo formaran parfe de la
entrega los loles que oblengan los resultades de control de calidad
“CONFORME". El nlimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante e perlodo de ejecucion contractual,

En el caso de una "no conformidad™ el proveedor podra solicitar 1a disimencia
de acuerdo a laz Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SAJDM ylo
modificatorlas vigentes, sin perjuicio de lo sefalado en los parrafos
antericres.

Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muesireado con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de controt
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un sontrol de calidad
de acuerdo al cronograms, se procederd a realizar ef muesireo entra los
loles no muestreados previamente.

Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el
160% de cada enirega, y las unidades entregadas forman parte del total de
unidades del universo muestreado, ne serd necesario realizar un nuevo
control de calidad para la enbrega{s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso
contrario, @ pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parte del universe muestreado, se debe proceder con los controles de
calidad exigidos en el cronograma de conlroles de calidad establecido en las
Bases Administrativas,

El pago a los taboratorios por conceplos de contral de calldad previos y
posteriores serd asumido por el proveedor: asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

La pericdicidad de los controles de calidad sers de acuerdo al detalle del cuadro
N° 04,

CUADRO N° 04: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

o A Entreza.
EAREE A . 4»"5"@\‘”’»“%."‘%’(
FOSFANMIDA ) _ ig INYECTABLE CONTROL

4.1

3=

En ¢ caso que ningune de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en la presente especificacion téenica, e
proveedor deberd acreditarlo mediante caria oficial emitida por los laboraterios:
de Ia Red, Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efeciuar
un control de calidad.

. [Qtras consideraciones para la ejecucién de la prestacién

Conformidad de los bienes

' La recepcldn sera olorgada por el Director Téenico dol Almacén de CENARES y
'y Distibucién del CENARES, previa presentacion de coplia simple de los |

en el plazo maximo de siete {07} dfas de producida la racepcian.

la conformidad serd otorgada por el Ejecutive Adjunto de la Direccién de Almacén

siguientes documentos sefialados en el aumeral 4.1.1 y segiin normativa vigente

441 Otras condiciones

\

k4
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£n el Acto de Receptién de los bienas que formaran parte de la entrega,
¢} proveedar deberé entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple
de los sigulentes documentos, a fin de llevar a cabo ia conformidad da

recepsion:

a) Orden de Compra— Gula de Intemamiento {copia).
b) Guia do Remision (Destinatarlo + SUNAT + 02 Copias adiclonales). Esta

debera consignar en forma obligatoria para cada fiem el nimero de lole y

la cantidad entregada por lote.
c} Copla de Ia Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yio reposicién

por Defectos o Vicios Ocultos {Anexo N° 03),
d) Copia simple de la Resolucién Direcloral del Registro Sanitario ©

Ceriificado de Registro Sanitario vigente.
La vigencia de los registros sanitsrios se entendera prorogada hasta el

pronunciamiente de ia institucidn, siempre que las soficiludes de

relnstripcién de los productos farmacduticos, dispositivos médicos ylo

productos sanltarios hayan sido presentades dentro del plazo de vigencia
- delregistro sanitario a relnscribir.

El postor deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro

. -~ sanitarlo del producto.

g) Copia de Certificado da Andlisis emitido por el fabricante © qulen encarga
su fabricacion, segtn ko dispuasto en la norma comespondiente, por cada
{ote entregado.

f) Copia del Informe de Ensaye CONFORME, del bote muesireado, emitido
por un Laboratorio de ia Red de Isboratorios Oficiales de Conkol de
Cafidad, que consigne las pruebas de conbol de calided segin
corresponda a lo solicitado en cada Ficha Téenisa, En caso que ninguno
de Ios Laboralorios de la Red Oficial de Control de Calidad def MINSA no
hublera podido realizar alguno de los ensayos de conlrol de calidad
exigitios en las especificaciones técnicas, el proveedor debera screditario
mediante carla oficial emitida por los laboratorios de la Red.

Esta exlgencia se apfica en cada enlrege que corresponda efectuar un
conirol de calidad.

q) Copia del Acta de lMuestre emilido por el Laboratorio de Ia red, cuando
corrasponda. Anexo N° 04.

n) Copia Simple det Cerlificedo ¢e Buenas Practicas de Manufactura yio
Almacenamlento vigentes a Iz fecha de entrega, sagiin corresponda,

i} Copia simple del Cerificado do Buenas Praciicas de Distribucién y
Transposte.

j} Declerecion Jurada donde se especiiique las condlcionss especiales de
almacenamiento, embalaje v distribucidn (Anexo N° 05},
£l embalaje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes

requisitos:

« Cajas de caston nuevas ¥ resislentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, ransporte y adecuado almssenamiento.

- Cajas que facilifen su conteo y facll apilamiento, precisendo el nimero
de cajas apllables.

» Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracidn, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lole, fecha
de vencimienlo, nombre del proveedor, especificaciones pars 12
consenvacien y almacenamiento.

» Dicha informagion podra ser indicada en etiquetas, Aplica a caja master,
o3 tdecir a caja compleia del medicamenie.

« En Jas catas laterales debe decir *FRAGILY, con letras de un tamafio
minimo de 5 cm de alle y en tipo negrita o indicar con una flecha el
sentido correcte para la posicidn de la caja.

» Debe descartarse la ulilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de focador, entreolres,
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—

« Parz las dimensliones de la caja de embalaje debe considerarse ta paleta
{(parihuela) estandar definida segtin NTP vigente.

-~} -Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 coplas). Anexo
N° 08,

Toda documentacion presentada debe ser legible,

Los documentos solicitados en los literales d), &), 1), g), h), 1) yj) deberan
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de
la empress,

La Drogueria del CENARES no ests obligado a reciblr los bienes si no
han sido presentados todos los documentos que corresponde a ia
entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo solichtado
{vigencia del producto, forma de presentacidn, legotipo, entre ofros).

De no ser enconlrados conformes los bienes, no se recepeionaran y se
consignar la observacién “NO CONFORME — NO RECIBIDO" en el Acta
de Verificacion Cuali-Cuantitativa y 1a Drogueria CENARES por
indicacién del Director Técnico emilird el Acta de Observacién
brindéndola un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168° del
RLCE.

4.2 Formade page

43

- en pagoes a cuenia en forma periddica, previa conformidad por cada entrega del

La Enlidad reallzarg el pago de 1z contraprastecion pactada 2 favor del contratista :

Ejecutivo Adjunlo de la Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES
después de recepeionado ef bien.

Para efecios del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el conlratista, la
Entidad deba conlar con Ia sigulente documentacion:

- Recepcion del Area de Almacén de CENARES, ’

- Informe del funcionario responsable de la Direccion de Almacén vy
Distritucldn del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efecluada. ‘

- Corprobanie de pago.

- Guia de remision {Destinatario + SUNAT + 02 coplas adicionales).

Dicha documentacidn se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jirbn Nazca N° 548 - Jestls Marla, en el Horario de: lunes aviernes de 8:30 3
15:30 horas.

Ofras penalidades aplicables

20225,

En caso e] Contralista incumpla Injustificadamente ¢! plazo de ejecucisn del bien
se aplicara la penalidad de hasta el 10% detmonto del contrato vigente, conforme
gl arifoulo 181°y 182° del Reglamento de ka Ley de Conbrateciones del Estado N®

Las penalldades deben ser chjetivas, razonables ¥ congruentes con ol chjelo de g
convocateria. Cobe precisar que la penalidad por mora y otras penalidades pueden

03

aleanzar cada una un monto mdxime equivalenie al diez por ciento {16%) del monte det
conlrato vigente, o de ser €l oaso, del ii%m que debid ejecttarse,

.
S

~
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Responsabilidad por vicios oculios

£l plazo méximo de responsabilidad cel contratista es de un plazo no menor a un §
{01) afio del producto farmacéutico, a pariir de la conformidad otorgada por LA

ENTIDAD,
La conformidad de recepcidn de 12 prestacién por parte de LA ENTIDAD no

producto fammacéutiso.

enarva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos dal

Compromiso de canje

El proveedor deberd presentar Declaracién Jurada de Compromise de Canje vio
reposicion por vicios ocultos {Anexe N° 03), los productos a ingresar en el canje
terndran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en &l procese da seleceidn,
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ITEMiN® 13

el e &

1

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

4. Denominacldn y finalidad pablica de la contratacidn

Denominacién
Adguisicion da Proouctos Oncoldqicas 2022 — Innotacan 100my yociablo Sl

Finalidad puniica

Abastecer fa necesidad de la Direccidn de Prevencién y Gontrol ¢e Gancer para 1a
atencibn gratuila de las personas con neoplasias, enmarcadas en Iz Norma Técnica de
creacion del Plan de Espersnza mediante ¢l D, 8. N° 009-2012-SA come el Plan
Nadional para la Alancién Integral del Cancer y mejoramiento del acceso a los senvicios
onccldgicos en el Pertl,

2, Caracteristicas del bien a contratar

CUADRO N° 01

e

FFRODUCTO " |“CONCENTRACION || FORMAFARMACEUTICA, [Feantinnd
IRINOTECAN |  200mg 5 mL INYECTABLE 3,000

21 Caracteristicas técnicas
Los producios farmacéulicos objelo del presente proceso, debe contar con Ias
caracleristicas y documentacién técnica, especificados en las Ficha Técnlea

disponible en Ia plataforma del Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado
—SEACE,

Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

IRINOTECAN 100myg Sml INYECTABLE

\
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FICHATECHICA
APROBADA

3. _CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denornation Gl in : BINCGTECAN, 100 orgit md., DIYECTASLE, Sl
Daorminadintionicy T IRIOTECAN, 100 mp 5 ml, IYECTABLE, Eml
Usidadcomedidas  : UNIDAD
Caseripeion geners 7 Modicamenio 42 uro €0 S&0es haranos. Se s0epia 1a denarinaciin

Hinotetin codidnato 120 mpd ol Inyectatid S ml.

2. CARACTERIST:CAS ESPECIFICAS DELBIEN

%1 Dribien
M P e e Remen -
e A TERE TR T e L ICHOON S s o Ve ERERC R ]
fogredients  famacidco N Regetros  zandarios
e CLORHIDRATO DE FINOTECAN oy sain R
. 5 e ML 30 mpiml x & oy co | estabieddd  en el
Cenearyatiin fraisidh, {2 mpml. x @i Reginfnwc para <«
WYECTAELE, comsrande 3 s formas frg?:mdas:mmwez
o %ar £ dealadas concentrada -
Forma aamacs .4 Pz saloctn pan pestusién ¥ 50658 ;f;‘éx'?’s
imyesiakie. .
Disposithves  Médkos
1. INFUSION ooovENoSa |y | Froducios
Vis th Miminisyactin oK 0SAe Smneczéo‘p
* 2. IFUSION IRTRAVENGSAS coa Decrelo Sugeema
3. INTRAVENOSA N DWZNGA Y

B medicamans geda corgdlr oon kxs especiicaconss Moniens autoradas en B regisio

La vigenaia mimima ded medicamono debe serigual o mayor 8 desiocho {18) meses 3l momenid
da ta endrega en ol pkmasdn de la enlided; sotwizmo, pods €] £330 i SUMDISNs perddios de
bieesss do tn mizoin bote, serdn aceplados hasts con una vigaesia minima de quéines (38} meses

Preaizidn 4: Excaponalnt w.nwmmﬁm.enmnmaxmm:m do
seleocdn {Caphud 11 Espacificationes Téenlcas yo prolorma <o Comrab), s Viptana minma
del Blan, irdefer & 1o sstitlecida en ¢ pinade proocdenty zolamanic en o cavo que Iy
indsgacan de mercado svideath que @ wludd vigensh minima no poedy ser cumplidy gor
mis da unpmmma!mmmchnzhmdmnﬁwﬂaﬁawumMW&dMo
13 Enaidad de fa conmicdn.

22 Envaseyembalaje
Lo envases nmediio ¥ medato &5 madeimend diben cumplr con s eopociisodsngs
thenitas stlermdas £ SU fegistro sz, €2 a0 3 o asabicide o0 ¢! Reglamen'o para
=] Repisyo, Conrot y Vigdanchs Saninis de Produsios Formaciuioas, Sispostivee Médices y
Prodasies Santaries, apohads con Daceatn Suprgmo N* D16 2011.8Ay enodificalodian
Erseasa inmedize: 5o avvpa o d0 on St Tegisto sandar
Envase modal: Bl conkniso minima serd hasta 100 unidades
Embolsje: Ef medicamento debe smbalirse de aueedo a lan comficionos roquerdas para of
cumplizirds de las Busnas Pricizes de Alnacenamiento, establacidas oo la nomamividad
vigerte eriSda por la Auitddsd Naciond 6 Prodoess Farmasdutiens, Dispostios Mddoos ¥y
Productes SIS - AN,

Z3 Rohulago

Do tomespandes & auod o, do

da ajo autonirzado en Su tepisyy sanitaro,

fgerio
E&e&amumﬁusl&dﬁmwhm&xmgnwmgmvm

ARSI
v 34y

w“i‘{‘ "‘f&& Versda G5 Plgnaidet
4

PR,
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

2241 Envase

l - Los envases inmediato v medialo del medicamento deben cumplir con les

especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, da acuerdo |
a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitaries, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y
maodificatorias,

i 2.22 Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para

1 el cumplimiento de las Buenas Préclicas de Almacenamienio, establecidas en
la normalividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Producios &
Famnacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios - AN,

2.2.3 Rotulado

Deba corrasponder al medicamento, de acUerdo a 1o aulorzado en su
registro sanitario,

2.24 inserto

Es obligatoria Ia incluslén delinserto, ¢on Ia informacion autorzada en su
regisiro sapitario,

3. Condiciones de los bienes a contratar

Logotipe

£n envase mediato e inmedialo-del medicamento a adquirirse, debe llevar ol
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO"
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO s aceptarén stickers impresos, ni sello de fampdn, nia
manuscrito con el logotlipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS GON
INYECTOR.

El grabado de logotipo, sers exigido durante la vesificacion de stock yioma dé
muesha para los coniroles de calidad.

Vigencia del producto

La vigencia del producto fanmacéulico debera ser igual a la establecida en Jas
Fichas técnlcas aprobadas. (Numeral 2.1).

Yo
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3.3 Lugary plazo de ojecucidn de la prestacién

3.3.4 Lugardo entrega

Aimacen de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela

& Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados) o Av, Quilca 830~ Callac

{Productos refrigerados), en horario de atencitn de lunes a viemes de
{8:00am.2 1:00 pm.yde 2.00p.m. & 4:00 p.m.

3,3.2 Piazo de enirega

La enirega se realizarg de acuerdo al cronograma establecido en el
cuadro N°O2:

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

oo
CMEEEE ot Ak W

T AERRDUWIN: < T
SRR R

UUNOTECAN

Los plazos de entrega se realizaran en dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de susciilo el conlralo, de ztuerdo al cronograma
estabiecido en el cuadro N° 03:

CUADRO N°03: PLAZOS DE ENTREGA

L R P FORMA
Cconcenmacion T SRS
; ;E?’ fm o ERRMACEUTCA TE
v P r‘ﬂ.,i ,:\{E»zn ' <L e L :-“Fz\‘i\« S R e et
TRINOTECAR GomsSmL THYECTARLE

34 Formade entrega

344 Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para 1a conformidad de los

bienss
CONTROL DE CALIDAD
TR
~ FR £1 medicamento estara sujeto al contral de calidad previo a su enirega en el

lugar de destino finaly se realizars on cualquiera de los laboratorios autorizados
que conforman la Red de Laboratorlos de Controles de Calided de
{edicamentos del Sector Salud.

En caso que durante la vigencia del contrato se Incorpore un Laboratorio a la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, &l coniralista esta faculjado para
realizar las pruebas que correspondan, tas mismas que serdn vdlidas para
sfectos de 1a entrega de jos productes,

Asimismo, en caso alguno delos Laboratorios antes sefialados sea exclyldo de
Ja Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen ne
seran validas para efectuar el intemamiento de los productos.
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Prugbas y requerimiontos de muestra para Andlisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, debersn ser las consignadas en
fas fablas de requermienio de muestras par el andlisis de control de calidad y lista
de pruebas segin coresponda, asi como también las caracleristicas fisicas ¥

verificacién de rotulados.
FORAN ' ;i e N N T CANTIDAD HAIRIAA POT GRSAYO CANTIDAD
FARIMACLUTICN PRUEBAS O ENSAYOS sians0s , WNIDADES) (1) TOTALD)
Particudng on inyactablos
=% k. oo 320
1 ax 2 &0 160
2353 ke 36 [
Fagsml. 25 5
LETS 22 15 0
a <10 m, 12 %
: > 10 1rd. g 15
{POHICUIT o Ty oELoDIeE [Dors
4
< & &3 20 40
3 w8 i, - 1% b2
> 5340 nL. B 12 24
Taeatteristions tekias
Velunses (Coct aricd <) sevags)
1231
«3 ml. 40 90
Aclnz totxd 2ATs il vand
" - do I8 mh. 3z 10
INVECTABLES:  cenlificarion & (ow) pRANCIRGE (13 AtT -
kx)%lomsgﬁssé 2 o0 = 5210 o, 30 on
£SOLIDOS PARN |6 0% [ROU0L 10 G0 GopTaarory D ITos
RECONSTITUIR  [OOmstoodicaBogiantas =~
Contaniso de §05) peineipés (9 BLtG 15)
Premntacion Cardittay
« 3d, a1, <0 166
' . SRk 100
Biedyeoos {tuimie Coneipond - 0
. 35 w
*4 rri. - St 2% 53
g, b £1] 20
{Enddaxiuas Bacledans {Cumdo Comeepin kid 4]
Prevanticion Cargigats
«1 el DSty 10 1l &0 186
Estodidad .
> Dt an 20
) Con veasvan s 108 el 10 %]
R e T e
Yppiavelded 10 20
immmm Elt-] 10 2/W
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y  jlaColezna ‘CANTIAD TOTALS Scfisia a5 contidncas pars carded 9 exiind Que tiupon Ixsuiiaiida denas pabalentiza y by cantisd vz ins
port dibrceeia.
3
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La contra muestra esté confonnada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las lablas deben
corrosponder ol Cerlificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segin o
autorizado en su Registro Ssnltario,

Toma do Muestra

El proveedor deberd soficitar ¢l conlrol de calidad correspendiente sl laboeratorio
de 1a Red, cuando cuente por fo menos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho iolal se
seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de prasentarse mas de un
Inte) sobre &l cual el iaboratorio de control de calidad fomard las muestras para
fos analisls. Los resultades del muestreo y las ocurrenclas relacionadas con la
toma de muestra deber&n constar en &f Acta de Muestreo, la misma que deberd
ser firmada por representantes del taboraiorio de control de calided y del
proveedor, y serd considerada como requisiio obligatorio para fa entrega detl
medicamento en el lugar da destino. El Acla de Muestreo a uiilizar sera ¢l
indicado en lzs Bases Administrativas del proceso de sefeccion.

£l tamaiio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en la presente ficha técnica,

Se exigira el grabado de logotipo durante 1a verficacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

El proveedor debera eniregar al personal del laboraterio de conirol de calidad,

al momento del muestreo, lo siguiente!

« Cerificado de anilisis del lofe o lotes muestreados.

« Espetificaciones iécnicas para el €£8so da medicamentos loscrilos v
reinscritos en el marce de Decreto Supremo N° H01-2009-5A, Dacreto
Supremo N¢ 028-2010-SA y Decrelo Supremo N° 018-2011-SA.

« Téenlca analitica ¢ metodologia de andlisis actualizada del medicamento
terminado, segln lo autorizade en su Registro Sanitario. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la versibn y el afio de la misma.

« Estandares, los que deberdn contar con una vigencia igual ¢ mayer a ires
{03) meses a partir del muastireo, indicando el ntmero de lote, 1a fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (Indicando si ésta
es del Ingrediente farmacéulico activo bajo iz forma de base o de sal) y olras
condiciones inherentes al madicamento.

» Cerlificado de analisis dol estandar. Para esténdares secundarios se debe
sefslar su trazabilidad con un estindar primario, indicande el ntimero defolg
gdet estandar primario y la metodologie empleada, suanda corrasponda {Ar.
173 del Decrato Supremo N° 016-2011- SA).

Aspecios adiclonales a ser considerados en e} Control de Calidad
« Cuando corresponda realizar €l control de calidad antes de la distribucion
cortespondiente, el proveedor debera hacer llegar a la Entidad el resultado
de contro! de calidad "CONFORME", ¥ &l Acta de Muestres donde se
encueniren todos los lotes a distribuir y el muestreado,

Las unldades del lole muestreado representan al universo {otal do
unidades de los lotes sujetos de muestreo). La obtencitn de unresultadode
control do calidad "CONFORME” se interpreta como Iz confonmidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo. La obtencién de
un resullado de control de calidad O CONEORME", significa que dicho
universo no cumple con el requisiio de conformidad para el control da calidad
solicitado en el presente documento, no pudiends el provesador distdbuir
ningune de los lotes que conforman dicho universo.

» Enelcasoqueunaeniregs esia conformada por masdeunioley se oblenga
un informe de ensaye de control de cafidad "NO CONFORME" para ¢f lole

~
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4.1

-

muesireado, el proveedor procederd inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de Ia Red el control de calidad de los loles restantes, cuyos
gastos o asumird el proveedor, En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME". &1 nimero de informes de control de cafidad no conformes,
seran acumulatives durante el periodo de elecucién coniractual,

= Enelcaso de una “no conformidad® ¢l praveador podra solicitar Ia dirimencia

de acuerdo 8 la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SADM vio
modificatorias vigentes, sin perjuicio de Io sefialado en los parrafos
anteriores.

» Para enlregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo

mueslreado con anlerioridad que obtuvieron un informe de ensayo de controt
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un conlrol de calidad
de acuerdo al cronograma, se procedera a realizar e muesireo entre los
lotes no muestreados previamente.

+ Guando un lote shrva para atender mas de una entrega, es decir cubra &l

100% de cada entrega, y Ias unidades enlregadas Tforman parte del total de
unidades del universo mueslreado, no serd necesario realizar un nuevo
control de calidad para Ia entrega(s) sucesiva(s) con dicho Iote. Caso
contrario, @ pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parte del unlverso muestreado, se debe proceder con los controles de
calidad exigidos en ef cronograma de controles de calidad establecido en las
Bases Administrativas.

= £l pago a lus laboratorics por conceptos de control de calldad previos y

posteriores serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
utlizadas para fines de control de cafidad no forman parte del fotal de
unidades a entregar.

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro
N* 04,

CUADRO N°04: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

En el caso que singune de los Laboratorios de Ia Red de Laboratorios de
Conirofes de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigldos en la presente especificacion t€cnica, el
provesdor deberd acreditarie mediante carta oficial emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efeciuar
un control de calidad.

4. Otras conslderaclonos para la cjocucidn de Iz prestacion

Conformidad de los bicnes

' La recepcidn serd otorgada por ef Director Téenico del Almacen de CENARES yi
la conformidad serd otorgada por el Ejecutivo Adjunio de la Direccion de Almacén |
y Distribucién del CENARES, previa pressniacitn de copla simple de los
slguientes documentos seitalados en el numeral 4,1.4 ¥ segln normativa vigente

en el plazo maximo de siete {07) dlas de producida la recepelén,

~
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411 Otras condiciones

—

£n a} Acto de Recepeidn de los bienes que formaran parte de la enltrega,
e} provesdor deberd entregar en la Drogueria del CENARES, copla simple
de los siguientes documentos, a fin de llevar a cabo la conformidad de
rocepeidn:

a} Orden de Compra ~ Gufa de Internamiento {copla). _

b} Guia de Remision {Destinatario + SUNAT + 02 Coplas adicionales). Esta i
debera consignar en forma obligataria para cada flem el nomergde lotey i
la cantidad entregada por lote. |

¢} Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo reposiclin
por Defecios o Vicios Qcultos {Anoxo N° 03}, '

dy Copla simple de Ia Resclucion Directoral del Regisiro Sanftario o :
Certificado de Registro Sanitario vigente, i
La vigencia de los regisiros sanitarios s2 entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucidn, siempre que Ias soliciudes de
reinscripoion de fos productos farmaceéutices, dispositives médicos yio i
preductos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia ?
del registro sanitario a reinscribin, ‘
£l posior deberd presenlar copla de la solicitud de relnscripeién v registro
sanitario del producio. _

&) Copla delCarlificads de Anghsts emitldo por e fabricante ¢ quien encarga ‘
su fabricacion, sealn [o dispuesto en 12 norma gorraspondiente, por cada :
lote enlragado.

f} Copia del Informe do Ensayo CONFORME, del ote muestreado, emilide
por un Laboratorio de la Red de laboralorios Oficisles da Control de
Colided, que consigne las prucbas de contrel de calidad segin
corresponda a lo solicilede en cada Ficha Técnica, En ¢aso qua ninguno
de los Laborataries de fa Red Oficial de Contro! de Calidad del MINSA no
hublera podido realear alguno de los ensayos de conlrol de calidad
exigidos en Ias especificaciones écnicas, el provesdor deberd acreditario
mediante carla oficlal emitida por los leborstorios de la Red.

Esta exigencia se aplica en cada ¢nlrega que comesponda clectuar un
control g2 calidad,

¢} Copia del Acta de Muestreo emilide por gl Laboratotio de la red, cuando
corfesponda. Anexo N° (4.

h} Copla Simple del Cextificado de Buenas Practicas de Manufactura yio
Almacenamianto vigentes a la fecha de enlrega, seglin coresponda,

i} Copia simple de} Certificado de Buenas Priclicas de Distribucion y

[TV

ATERUIN Transporte. i

’ "‘{:"W-x i} Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de :

¢ TRATAE R almacenamienio, embalaje y distlbucion {Anexo N° 05). i |
: M El embalaje de los medicamenios deberd cumnplir con los siguientas -
ety A ° B

q,.h%% o requisitos: ,

« Cajas de carién nuevasy resistentes que garanticen la Integridad, orden,

conservacién, transporie y adscuado almacenamiento.

T « Cajas que facliiten su conleo y facil apllamients, precisando el namero

: de cajas apilables, i

~Cajas debidements roluladas indicando nombre del medicamento, i
conceniracian, forma farmacéutica, presentacion, canlidad, lole, fecha i
de vencimiento, nombre del proveedor, especiiicaciones para la
conservacion y elmacenamianto.

« Dicha informacidn podra ser indicada en etiquetas. Aplicaa cejs master,
os decir 2 caja completa del medicamento.

« En las caras laterales debe decir *FRAGIL®, con Jelras de un {amadip

minimo de 5 om de alto vy en tipo negrita @ indicar con una flecha &l it

senlido correcto para Iz posicién de lacaja. ‘ @

NG TEREAT )
I
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» Debe descartarse lo utilizacitn de cajas de productos comestbles o
productos de {ocador, entre ofros.

- Para las dimensiones de la cajo de embalaje debe considerarse Ia palela
{parihuela} esténdar definida segin NTP vigente.

%} Acta de verificacién Cualitativa-Cuantilativa {original + 3 coplas). Anexo
N° 0B,

Toda documentacién presentada debe ser legible,

Los documentios solicllados en los literales d), e), 1), 9), hy, By ) deberan
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regante o Director Téenleo de
la empresa.

La Drogueria del CENARES no estd obligade a recibir los blenes si no
han side presentades todos los documenios que corresponde a a
entrega, o si se delecta que no corresponde ef producto con [o sollcitado
{vigencia del producto, forma de presentacién, logotipo, entre olros).

B2 no ser encontrados conformes los bienes, no so recepclonaran Y 50
consignaré la observacion *“NO CONFORME ~ NO RECIBIDO" en el Acta
de Verificaclén Cuali-Cuantitative y Ia Drogueria CENARES por
indicacién del Direclor Técnico emitira el Acta de Observacitn
H brindandole un plazo para la subsanaclén conforme af Articuls 168" del
LCE,

- 4.2 Formado pago

Lz Enfidad realizara ¢l pago de Iz contraprestacién pacteda a favor det contratisia
en pagos a cuenta en forma pesidica, previa conformidad por cada entrega det |
j Ejecutivo Adjunto de la Direceibn de Almacén y Distribucisn del CENARES |

después de secepsionado el blen,

Para afeclos de! pago de las contraprestaciones efecutadas por el contratista, la |
1 Entigad debe contar con la siguiente documentacidn: ,

1~ Recepsién det Area de Almacén de CENARES.

- finforme del funcicnario responsable de ia Direccidn de Almacén vy
Distribucién del CENARES, emitiendo la conformided de la prestecitn
efachiada,

Comprobante de pago.
Guia de remisién (Destinatario + SUNAT + 02 ¢opias adicionales).

| Dicha decumentaclon se debs presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jirdn Nazca N° 548 - Jests Marla, en el Herario de: lunes a viernes de 830 a
1 18:30 hotas,

43  Ofras penalidades aplicakios

- En caso el Contratista Incumpla injustificadamente ¢l plazo ds ejecucidn del bien
seaplicard la penalidad de hasia el 10% del monto del contrato vigente, conforme

o T\ alartlculo 151y 162° del Reglamenis de fa Ley de Contratacionss del Estado N°
Cewna S 20228, ]
R SR ST Las penalidades deben ser objetives, reronables vy congruentes con of objeio de la
“ PN P e Jronvocateria. Cabe precisar que Ia penalidad por mora ¥ olras penalidadas pueden
P '{f 7 Q{. leanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%} del mento dal
A
a g /)
\'\&’ L

~
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contrato vigente, o de ser et caso, del ftem que dsbid gjecutarse.

44 Responsabilidad por viclos ocultos

dos {02} afios del producte farmacéutico, a partir de la conformidad olorgada por
LA ENTIDAD,

La conformidad de recepcion de fe prestacidn por parte de LA ENTIDAD no
enarva su derecho a reclamar posteriormente por defectos ¢ vicios ocultos del
producio farmecéutico.

£1 plazo maximo de responsabilidad del contralista s de un plazo no menor a '

45 Compromiso de canje

reposicidn por vicios ocultos {Anexe N* 03), tos producios a ingresar en €l canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el procsso de seleceibn,

£l proveedor ¢ebara presentar Declaracidn Jurada de Cormpromiso de Canje vio

TRIELLEST

ssimmericatrm sy B
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacién y finalidad piblica de la contratacion

Denominacion
Adguisicion de Productos Oncolégicos 2022 ~ Paciilaxel 30 mg 5wl ingeciable

Finaiidad publica

Abastecer la necesidad de Ia Direccién de Prevencién y Control de Gancer para la
stencién gratulta de las personas con neoplasias, enmarcadas en la Nomna Técnica de
creacin ds! Plan de Espoeranza mediante o1 D. 8. N° G08-2012-SA como ! Plan
Nacional para la Alencioa Integral del Cancer y mejoramienio del acceso a los servicios
ontoldyicos an of Perd,

2. Caracteristicas del bien a contratar

CUADRO N° 01 g
O, 5 SONCENTRACION: | eumaficeurics, |, CANTIOAD
INVECTABLE 5,000

2.1 Caracteristicas téenicas

E} producio farmacéutico objelo del presente procese, debe contar con las
caracteristicas y documentacién téenica, especificados en las Ficha Técnica
disponible en 1z plataforma del Sistema Elecirénico de Contrataciones del Esiado
- SEACE.

Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

PACLITAXEL 30 mg INYECTABLE 5 ml
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FICHA TECNICA
APRCBADA

4. CARACTERISTICAS GENERJLES DEL BIEN

Denomiecion del bien = PACUTAXEL, 30 ma'S mll INYECTARLE, Sul.

Denominacida tierica ¢ PACLITAXEL, 53 mg® ml, INVECTASLE, Smt

Unidad de medida T UNIDAD

Descripeién general T Mledicamerto d2 uso & sergs humancs. Se acepty 1y dencarmacion

Pacizaxel 30 mg nyeciable Smi.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS GEL BIEN
2,5 Deibieny

Registron  sanarfos
PACLITAXEL vigentes, sogin
20 ] eslablecidoc en @)
oo mi S mgiml, x Smi} R 4> parma o
WYECTABLE, compands & 1as Torsas Rmm’*’ ”"m o
farmacéuticas datalfadas concentrado Vi?ﬁam Sartars ‘g
para cchucitn pam porfusidn, sohcidn

inyectible v wokciin prs inyuocito. g‘”d""?:
Disposiivos  Midicos
%, INFUSION INTRAVENCSA G W iumco
. . o fd 4
Via do adgissracin 2. INTRAVENOSA con Docrato Supramo
N* 016-2011-8A ¥
modifeatonizs.
£l madicarsrin debe cumplir con Ias popocificaciones demeas attoriadar S5 &3 mgisko
SN0,

1.3 vigeneis mingma dal medicamenta dabs ses usl o mayse a dieciorho {18) meses al inomienin
de 1z envega en o akracin de 13 eatided asimizmo, pers ¢l cazo de suministon penddicoz do
Blenps de un mismoe Kie, 5erdn acaplsdos hasta oon Uss Vigencia mitina e quinoe {15) mezoz,

Prasizidn 1z Sxcopconalmenin, iz ortidad podrd pracisarn, en las bases d=! procedimiento de

zelecsisn {Capkulo 1 Espraficaciones Téenkcas yio prdorna de confrat), una vigenda minima
del kien, inkerior o in sot=blacids en o pdmrals pmmdmfg: zolamedts ¢n ¢l o350 fue Ia

indagaeidn da mercsdo evidencie que 13 referids vig tna fo pueds ser cumplida por
mas de un proveedor en el do. Dicha z#uzciin sard ovaluada porin onddad, eonddorande
13 Snakdad de [ eontratacibn,

22 Envase y ambataje
1on envases nmediato y medio del medcaments deben sumplr con s espaciicaciones

thenkeaz sulorizadas on S0 fegisiro sanizrio, do acusrda 3 fo eszablzeido an £l Reglamant pars
« Regisiro, Conzrel y Viglanda Sankar's de Procustos Farmaocdutoos, Dlsposivos Rukdies v
s Sunftarics, oprobads con Deorezo Supmmo N* 01820311.84 y modfictorias.

Envsse inmediato: Se scepts fo mrtodzadp o gu registro santario.
Exrense medianta: Bl contenito mixiso satd hasts 100 unidades

Embalzjo: B mudicaments debe ombalanss da acueda @ Ixs condickiozs requerkias pars «l
cumplimionte de las Buanas Pricieas de Anacananiento, sstadlecdss on a normatividad

gente emiida por 1a Aitoridad Naclonal de Pradusies Farmachusoos, Dlepostives Stidises y
Productas Sunilaics - ANKL
23 Rotulado
Debe comespondsr 3 medicamento, 42 stusrdo 3 o sutoado ea su regiato sanitaria,
24 Lserto
Es obfgaioda Is indusidn det s, oon 1a bformaddn morizads en = reghio saaRare.
Versibn 07 Pigina 1¢e §
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22 Envase, embalaje y rotulado

224 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las

: especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanltario, de-acuendo

{ - @ lo establecido en &l Reglemento para e} Registro, Contral y Vigilancia -

! - Sanitaria de Productos Fammacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Senitarios, aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-SA yi .
modificatorias.

2.2.2 Embalgje 1

| Elmedicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas para

- e cumplimiento de las Buenas Préicticas de Almacenamiento, establecidas an
Iz nommatividad vigente emifida por Ja Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Disgasitivos Médicos ¥ Produclos Sanitarios - AN,

223 Rotulado

Debe eo;res'ponéér al madicamento, de acuerdo 2 lo aulonzado en st
refistin sanitarioc,

2.24 inserto

Es obligatona ia inclusion del inserio, con 1a informacidn avtorizadz en sy
teglstro sanltario,

3. Condiciones de los bienes a contratar
3.1 Logotipo

En envase mediato e inmediato del medicamento a adauirirse, debe llevar ¢
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANOY
CENARES ~ MINSA
Prohibida su venta .
{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceplaran stickers impresos, ni sello de tampdn, nia
manuscrilo con ¢l logolipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR.

El grabado de Iogotipo, seré exigido durante la verificacidn do stock y toma de
muestra para los controles de calidad,

3.2 Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéutico debers ser igual & la establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. {Numeral 2.7).
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Lugary plazo do ejecucién dela prestacion

3.3.1 Lugarde entrega

rA‘macén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela

6 Lote 1-B Lurin {Productos no refrigerados) 0 Av, Quilca 630 - Callac
{Froductos :efr!gerapos), en horatlo de atencién de lunes aviernes de
8:00 a.m. & 1:00 p.m. vy de 2:00 p.m. 2 4:00 pan.

3.3.2 Plazo de entrega

La enlrega se reai&%ré de acuerdo al cronograma establecido en ¢l
cuadro N° 02:

CUADRO N® GZ:ECRONOGRAMA DE ENTREGA

. AEORMAL

SA Y ge Al pumgx e
4| CONCENTRACION

ARMACEUTIEA | LEite

£

S

PACLITAXEL 30mg5SmbL SNYECTABLE

Eiplazo de entrega s:e realizara en dias calendarios contados a partir del
dia sigulente de spscrito el confralo, de acuerdo al cronograma
establecido en el cugdro N? 03:

CUADRO N4 03: PLAZOS DE ENTREGA

e

t 5l

T

T v 3 EE

T

R (A R 5
" PRODUCTO;

afh

g SR ETANTR S, B e

epay

e

2
4
v

i
%

i
S}

PACLITAXEL

INYECTABLE

Hasta los 90 dias

3.4

Forma de enlrega

344 NMétodos de muestréo, ensayos o pruchas para la conformidad de los
biencs :

CONTROL DE CALIDAD |

El medicamento ostard sujeto al control de calidad previo a su enirega en of
fugar de destino finaly se réaﬁzaré en cualquicra de los laborstorios autorizados
que conforman la Red' de Laboratorios de Controles de Calidad de
dedicamentos del Sector Salud,

En caso que durente la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a fa
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el coniralisia esta facultado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn validas para
sfectos de la entrega de Ios productos.

Asimismo, en caso a!guno!de los Laboratorios antes sefigiados sea excluido de
1a Red Oficial de Conlrol die Calidad del MINSA, las pruebas que serealicen no
seran vélidas para efectudr el internamiento de los productos.
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Prugbas y requerimientos de muestra para Andalisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Conlrol de calidad a ofectuarse, deberdn ser las consignadas en
las tablas de requerimiento de muestras para el andlisis de control de calidad y lista
de pruebas segln corresponde, asf como lamblén las caracterlsticas fisicas y

verificacion de rotulados.
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La conira muestra estd conformada por una canlidad igual a la cantidad
requerida da muestra para una prueba.

Las especificaciones de las Pruebas Regueridas en las tabas deben
corresponder al Certificado de Andlisis o Espacificaciones Técnicas, segin lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Toma de Muestra

£l proveedor debera solicitar el control de calidad correspondienta al laboratorlo
de la Red, cuando cuante por lo menos con €l total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho fotal se
seleccionara de manera aleatoria el lote {en caso de presentarse mas de un
lole) sobra e cual ¢l laboraterio de conlrol de calidad tomard las muestras para
los anélisis, Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con Ia
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toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, 1a misma que deberd
ser fimada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
proveedor, ¥ serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del
medicamento en el lugar|de destino, El Acta de Muestreo a ulilizar serd el
indicade en las Bases Administrativas de! proceso de seleccion.

El tamafic ds las muestf%s y 1as pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en le presente ficha técnica.

i
Se exigira el grabado de llogotipo durante la verificacion de stock y toma de
ruesira para los coniroles de calidad,

El proveedor debera entregar al personal del laboraterio de control de calldad,

&l momento del muestres,|Io siguiente:

s Ceriificade de anglisis Sie! {ote o lotes muestreados.

« Especificaciones iécnicas para el caso de medicamentos inscritos v
reinscritos en el marco de Decreto Supremo N* 001-2008-8A, Decreto
Supremo N° 028-2010-5A y Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

» Técnica analltica o melodologla de andlisls actualizada del medlcamenio
{erminads, segin o alitorizado en su Registro Sanitario. Para €l caso de
metodologia propia, debe precisar 1a version y €l afio de la misma.

s Estandares, los que daberan contar con una vigencia igual o mayer a tres
{03) meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, {a fecha de
vencimiento, tempera{ra de almacenamiento, potencia (Indicando si ésta
s del ingradiente farmacéutico active bajo Ia forma de base o de sal) v olras
condiciones inherentes al medicamento.

+ Ceriificado de analisis |del estandar, Para estandares secundarios se debe
sefialer su frazabllidad con un esténdar primarie, indicando el ndimero delole
del esténdar primario ¥ la metodologla empleada, cuando corrasponda (Arl,
173 del Decrelo Supremo N® 816-2011- SA}.

Aspestos adicionales a st considerados gn el Control de Calldad
» Cuando corresponda x‘{eaﬁzar ¢l control de oalidad antes de Ia distibucion
correspondiente, € proveedor deberd hacer llegar 2 12 Entidad el resultado
do conirol de calidad "CONFORME", v el Acta de Muasireo donde sg
encueniren todos los loles a distrbuiry el muestreado.

Las unidades del lote muestreado representan al universe {total de
unidades de Jos lotes sujetos de muestreo). La ohiencion de un resuitado de
control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de iodos los Joles que conforman dicho universo. La oblencién de
un resultado de conin?l de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
universo no cumple con el requisito de conformidad para e conlrol de calidad
solicitado en el presente documento, no pudiendo s! proveedor distribulr
ninguno de Jos lotes gue conforman dicho universo,

En ¢l caso que una entrega esté conformada por mas de un lole y se oblenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME® para el lole
muestreado, el proveedor procederd inmadistamente a solickar a un
laboratorio de 1a Red| el controt de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumird el provaedor. En este caso, solo formarén parte de ia
enirega los lotes que obtengan los resultados de conirol de calldad
"CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulatives duranie €l periodo de ejecucion contractual,

En el caso de una "'no conformidad® el proveedor podré solicitar ja dirimencia
de zcuerdo 2 la Resolucién Ministerdal N° 1853-2002-SADM ylo
modificatorias vigentﬁ*s. sin perjuicio de lo seRalado en los parsfos
anteriores. |
Para enbreges sucesives de lotes que formaron parle de un universo
mugestreado con anteripridad que obluvieron un informea de ensayo de control
do calidad ”CONFOR&'&E“, y carraspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd a realizar ¢l muestreo entre lfos
iotes no muestreados previamente, /

'

AR N N
a




SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS - 2022 (15 ITEMS)”

( CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \

E

« Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra ¢
100% de cada entrega, y las unidades enlregadas forman parte del total de
unidades del universo muestreado, no serd necesaris realizar un nuevo
contro] de calidad para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso
conlrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parte del universo muastreado, se debe proceder con los condroles de
calidad exigidos en el cronograma de coniroles de calidad establecido on las
Bases Administrativas.

» El pago a los laboratorios por conceplos de control de calidad previos y
posterfores serd asumido por el provesdor, asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

£l control de calidad sera de acuerdo al detalis del cuadro N° D4.
CUADRO N° 04: CRONQOGRA¥NA DE CONTROLES DE CALIDAD

PACUTAXEL 30mg Sml INYECTABLE CONTROL

En of caso quea ninguno de los Laboratorios de fa Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en Ia presente especificacion {éonica, ¢l
proveedor debera acreditarlo medianle carla oficial emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar
un control de calidad,

4. Otras consideraciones para Ia ejecucion de Ja prestacion

44  Conformidad de los bienes

La recepcién seré otorgada por et Direclor Téenico del Almacén de CENARES y

la conformidad sera olorgada por el Ejecutive Adjunio de Ja Direcelén de Almacén
-y Distribucion del CENARES, previa presentaciin de copia simple de los

sigulentes dotumentos sefialados en &l numeral 4.4.1 y segin normaliva vigenie
-en el plazo maximo de siste (07) dias de producida la recepcion.

441 Otras condiciones

En el Aclo de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la antrega,
ol proveedor deberd eatregar en la Drogueria dol CENARES, copia simple
de Jos siguigntes documentos, a fin de flevar a cabo la conformidad de
recepeion;

a) Orden de Compra ~ Guia de intermamiento {copia).

b} Guia de Remisién (Dastinatario + SUNAT + 02 Coplas adicionales). Esta
debera consignar en {forma obligaloria para cada item el nimero delote y
Iz cantidad entregada por fote.

c) Copia de fa Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicldn
por Defectos o Vicios Ocultos {Anoxo N° 03).

d) Copia simple de la Resclucidn Direcloral del Registro Sanilaric ©
Cerlificads de Registro Sanitario vigente.
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La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta €
pronunciamiento de la instifucidn, siempre que fas soficitudes de
reinseripeién de !oé productos farmacéuticos, dispositivos médices y/o
produstos sanitarios hayan sido presentadas deniro gzl plezo de vigencia

del registro sanitarip a reinsceibir.

El postor debord prlasantar copia da fa solicitud da reinscripeién y registro
sanitario del produdio.

Copla del Certificado de Anzlisis emitido por e fabricante o quien encarga
su fabricacién, seghin o dispuesto an fa norma corespondiante, por cads
iote entregado,

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del tote muestreado, emitido
por un Laborstorio de 12 Red de laboratorios Oficlales de Contrel de
Calidad, gue coqsigne las prusbas de conbrol de calidad segin
carresponda a lo solichado en cada Ficha Téenlca. En caso que ninguno
de los Laboratorios de la Red Oficial de Conlrol de Calidad del MINSA no
hubiera podido replizar alguno de los ensayos de conlvol de calidad
exigidos en las especificaciones técnicas, el proveedor deberd acreditaro
mediante carta ofical emitida por los laboratorios de la Red.

Esia exigencia se{aplica en cada enfrega que corresponda efectuar un

control de calidad. |

g) Copla del Acta de|Muestres emitido por el Laboratorio de la red, cuando

corresponda. Anexo N° 04

b) Copia Simple del Cartificado de Buenas Praclicas do Manufactura ylo

Almacenamiento vigenies a la fecha de entrega, segiin comesponda.
Copia simple del Certificado de Buenas Praclicas de Distibuctén v
Transporte, :
Declaracion Jurada donde se especifique las condiclones especizles de
almacenamiento, é;mbataje y distribucidn (Anexo N° 05).

El embalgje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes
requisilos:

» Cajas de carton niuevas y resistentos que garanticen ia integridad, orden,
consevacion, transporte ¥ adecuado almacenamiento,

» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero
da cajas apliables.

« Cajes debidemente roluladas indicando nombre del medicamento,
concentracién, forma farmacéulica, presentacién, cantidad, lote, fecha
de vencimiento, nombre del proveedor, especificacionss para la
conservacidn y aimacenamiento,

- Dicha informacion pedra ser indicada en eliquetas. Aplica a caja master,
es decir a caja completa del medicamento,

« En Ias caras lzlerales debe decir "FRAGIL", con letras de un amafio
minimo da 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha et
sentido co para la posicion de lacaja.

« Dehe dascartarse Iz utilizacién de cajes de productos comeastibles o
proguctos de tocador, enlre olos.

« Para las dimensionas de la caja do embalaje debe considerarse la palela
{parihuela} estandar definida segln NTP vigenle,

Acta de vaeiﬁcaci[rsn Cugiitativa-Cuantitaliva {original + 3 coplas). Anexo
N° 06.

Toda documentacidn preseniada debe ser legible.

Los decumentos saicitados en los literales 6}, &), f), g). h), 1} v ) deberén
ser firmados por ¢l Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de
ia empresa.

La Drogueria del QEN&RES no esta obligade a reciblr fos bienes sino
han sido presentades lodos los documentos que corresponde a la

TS L e

o e
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entrega, o sise detecta que no corresponde el producto con lo solicitado
(vigencia del produzto, forma de presentacian, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se fecepcionardn y sa
consignara Ja observacion “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acia
de Verificaclén Cuali-Cuantitativa v la Droguerda CENARES por
indicacién del Director Técnico emifira el Acts de Observacidn
brindéndole un plazo para la subsanacién conforme al Articule 168° del
RLCE.

4.2 Formade pago

La Entidad rezlizara el pago de la contraprestacion pacteda a favor del contralista
previa conformidad por 12 entrega del Ejecutivo Adjunto de fa Directién de
- Aimacen y Disiribucion del CENARES despuss de recepcionado el bien.

| Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por ef contratista, la
Eniidad debs contar con Ia siguiente docurnentacidn:

- Recepcitn del Area de Aimacén de CENARES,
Informe del funcionario responsable de la Direcclon de Almacén ¥
Disiribucién del CENARES, emitiende la conformidad de la prestacién
efechiada, ;

- Comprobanie de pago.

- Guiade remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 coplas adicionales).

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de parfes del CENARES, silo
en Jirdn Nazca N” 548 - Jestis Maria, en el Horario de: lunes a viemes de 3:30 a
16:30 horas.

4.3  Otras penalidades aplicables

En caso el Contralista incumpta injustificadamente el plazo de ejocucidn del blen
. se aplicard la penalidad de hasta el 10% del monto el contrato vigente, conforme
- al articulo 161° y 162° del Reglamento de I Ley de Conlrataciones del Estada N
- 30225,

Las penalidades deben ser objelivas, razonables v congruentes con ¢! obleio de la
convocatoria, Cabe preciser que Ja penslidad por mora ¥ olres penalidades pueden ,
alcanzar cada una un monte maximo oquivalente al dlaz par clants (10%) def monto del
contrato vigents, o de sar &l caso, del ltam que dabld ejecutarse,

4.4  Responsabllidad por vicios oculios

El plazo méxime de resgonsabilidad del contratisia es da un plezo no mener a
dos {02) afios del producto farmacéutico, a partir de fa conformidad otorgada por
LA ENTIDAD,

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no |
e enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos dal |
}- producio farmacéutico.
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45 Compromiso de canjo
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Et proveedor deberd presentar {E)eclaracién Jurada de Compromiso de Canje vio
reposiclén por viclos ocultos {Anexo N° 03), los praductos 4 ingresar en ¢l canje
tendrén una vigencia igual o mayor a lo ofertado en €l proceso de seleccifn,
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ]

1. Denominacion vy finalidad piiblica do la contratacion

R

Degominacgion N
Adguisicion de Productos Onceitglcos 2022 — Vinoralbina S0mal5ml. invectable 5mL

| Finalidad publica

Abestecer la necesidad de la Direccidn de Prevencion y Control de Cancer para la
atencién gratuita de las personas con neoplasias, enmarcadas on ia Norma Téenlea de
creacion del Plen de Esperanza mediante el D. 8. N°® 002-2012-8A como e! Plan
Nacional para la Alencién Integral def Cancer y mejoramiento del acceso a los servicios

oncclialicos en e§ Perd,

2. Caracteristicas del blen a contratar

CUADRO N° 01
PR FORMAFARACHOTCN' | ONTIDAD:
VINGRELEINA | SOmg/SmiSml NYECTABLE 500

24 Caracteristicas {écnlcas
Los productos farmacéuticos objeto del presente proceso, debe cantar con las

caracteristicas y dotumentacidn técnica, especificados en las Ficha Técnica
disponible en la plataforma del Sisterma Electronice de Conirataclones del Estado

s it ~ SEACE.
!’;" é‘i{)m% * 43‘.
XA A
W ﬁ%n if' Flcha técniea del Producto Farmacdutico a contratar:

VINORELBINA 60 MGI5 MLINY S 1L

&% ‘:.\"\4..., .::'Pf: k
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FICHA TECNICA
APRCEADA

4. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Al et endedl s ol ot A

Donominacian ¢l bien : VINGPELBINA, 88 mp'5 ml. INYECTABLE, S mb

Denoeshecion ticnios 2 VINSDREUAINA, 50 mps sl MYECTABLE, SmbL

< Lridad demedils : URIDAD
Daseripsidn ¢ 2 5 Madeamenio de w20 £ zeres baranos. Ss acepta b denominadfe
Vareradbing {ootmo Lo o ditartra ) 53 mg fnyedlaie S ml.

vtz
==
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2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIER i
77 Delbien i
tgeadiente famackwoo | TARTRATO DE  VINDRELBIMA o | Rogitres  gankaties f
active « IFA SHTARTRATO DE VINORELEINA viganien, zegln b ;h
Cerwnatracicn Z0 ey mt (0 ;pimk, x 8 L) estbipcido  en o an
Sudnris. it 4 Rept o paa a) i
INYECVABLE, comprends & {33 fornas Rogato, Cardred y 5}.,
famactubess &-lsRxdas: concantmdo bl
Forma fanmacs 2ex P2 2 colucn para perhusito y zoutd Vgliansia Samtana de i
Fryactahie ‘F‘m‘hm. N qf

g:nﬁ? dos,  aprodado :

. . o £ 8

Viads adeinkstoacén T, NTRAVENUSA con B e i

Ne 018203184 y i

modScstoias. y

El madizaments dabe curplir coo las especficaciones Seniess sutorizadas on su wglsen 1
saniria, K

#

Lavigeaiz mimradat medficarneno debe zeripual o muyor 3 declodho {18) mezes af mamenlo
dea 13 entroga on el admasén &y in crtidad; azimizme, para el cazo de muminktos poviddioes de
bienes de unmizmo o, serin deeptydon hasta con uns vigensis minins de quince {30 moses,

Pregizicn 12 Exoepcicaatmente, 1 antidad podrd pracisar, en Jxz basss gl procedmiante de
salzosidn {Capkaio N Especicacishes Téenlcas o profoma o tontralo) tna vipensa minma
¢! bian, inferder 5 13 establodida &0 & pAmak prscedeate sclamonte on Bl caso goe fa
Iedamacitn ga mercado wvidande que rerdda vigencla miima po pueda ser cumpida poe
mas de un provsadar @ o mercade. Dueha stuscidn sad evalunda yor ka antidad, considrrando
i fnakdad d3 {2 contrataciin,

22 Eneaze y embalsje
Los emmzes imnediaty y madivo def medeaments diben comste con ks espielicaonss
therlcas owtcrndis &0 50 fepisho sanidds, o acusto o Io estykieido en o Reglazents para
& Regiswo, Costrol ¥ Viglmela Sasitwin de Produeiss Earnaskuioos, Dispesiivas diddicos v
Produties Seniiariag, apiodadgo con Decrito Suprerso N* C18-2611-84 ymodhizatodas.
Erviase Dunealo: Se avepla 1o auvlerizado en 50 regisTo sardario.
Envase mediao: B osnteniio miximo so6i hasta 130 unidades,
Embalxje: El madivernend debe cobalirze do asusrdo & fas condicionrs requaddas pars of
curpiienio de Ixs Buenas Pricicys de Amaccasriaio, establesdas en ba noomsthidad
sigante emiSda por Is Autoddad Kacionasl de Producios Farmasdubeos, Dispositiios LG ¥
Produeios Bantiafos - ANAL

23 Rotulado
mm«wmm.@mawmmmmmmm

23 insesto ‘
Es obigatony Iz Inzivstin dat serlo, con 13 nformacifn sutodesds en su registro santeo.
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2.2 Envase, embalaje y rotulads

2.24 Envaso

Los envases inmediato y medialo del medicamanto debean cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo
a lo establecido £n 2 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Producios
Sanitarios, aprobado con Decrelo Supreme N° 018-2011-SA y
modificalorias. .

222 Embalajo

Bl medicamento debe embalarse de acuerdo a les condiciones requerides pera
of cumplimiento de tas Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en
{a nomatividad vigante emiida por la Autoridad Nacional de Producios

_ Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios - ANM.

2.2.3 Rotulado

registro sanitario,

L{fbe corresponder al medicamento, de acuerdo @ lo autorizado en su

224 Inserto

£5 obligatona Ia inclusion del inserio, con Ja informacidn autorizada en su
reqistro sanitario.

3. Condiciones de los bienes a contratar

3.1 Logotipo

£n envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y finta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

{Siglas del Proceso}

Cabe precisar que, NO se aceptardn stickers impresos, ni sello detampbn, nia
manuscrito con el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON

INYECTOR,

El grabado de fogolipo, sera exigido durante la veriicacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

Vigencla del producto

La vigencia del producto farmacéutico deberd ser lgual a la establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. {Numeral 2.1},

\
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3.31 Lugar de entrega

| ,
Almacén de CENARES, Calle Los Eycaliptos Santa Genoveva parcela
8 Lote 1-B Lurin (Productos no refrigerados) o Av. Quilca 630 Callao
{Productos refrigerados), en horario de atencién de lunes a viernes de
8:00 a.m, a 1:00 p.m.y de 2:00 p.m. 2 4:00 p.m.

3.3.2 Plazo de entrega

La entrega se realszaré de acuerdo al cronograma establecido en el 5
cuadro N°02; 4

! v
N

CUADRO N° 02‘: CRONOGRAMA DE ENTREGA

CERTRAGON | oAy JPrnera) Seguidal
| CONCENTRAGION 1 iR ceumen | ez | s

VINORELBINA| SOmg/omLEml | INYECTABLE | 200 | 300

T

|
Elplazode entrega ke realizara en dias calendarios contados a partir del
dia sigulente de suscrito el contrato, de acuerdo al cronagrama
establecido en el cuadro N®03:

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA
’ Geicanmrsgion * 1 : o
o L . ;: 2 gf‘;\“‘ég-' s s sd n Mﬁg‘éﬁg&}& ’:«,d‘i.'ééé ’;»
HastalosS0 | Alosis0 :
¢! o = !
WINORELBINA 50} mg/SmLSmL INYECTABLE dias dias

3.4 Formade entrega ‘

|
3.44 Métodos de muestien, ensayos o pruebas para la conformidad de los
bienes
|

CONTROL DE CAL?DAC‘T

£l medicamento estara ‘ujaio al control de calidad previo a su entrega en el i
lugar de destino final y serealizard en cusiquiera delos laboralorlos autorizados !
que conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de ;

edicamentos del Sector Salud,

En caso que durante Ia vigencia del contralo se incorpore un Laboralorio a la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el contratista esta facultado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn validas para
ofacios de 1z entrega de los productoes.

(e A gir=crreie

Asimismo, encaso a!gurj‘c de los Laboratorios anles sefialados sea excluldo de
1a Red Oficial de Control de Calldad del MINSA, las pruebas que se realicen no
sepan vélidas para efect\#ar ¢l intemamiento de los productos.
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Prusbas y requerimientos de muestra para Andlisis de Control de Calidad
Las Pruebas de Control de calidad a sfechuarse, deberan ser las conslgnadas en
las tablas de requerimiento de ruestras para el anélisls de control de calidad v lista
de pruebas segin comesponda, asl como también las caracierfsticas fiskeas y
vetificacién de rotulados.
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La contra muesira estd conformada por una cantidad igual a ia cantidad
requerida de muestra para una prueba.

tas especificaciones de las Pruebas Requeridas en las fablas deben
corresponder gl Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segln lo
autorizado en su Registro Sanltario.

Toma de Muestra

El proveedor deberéa solicilar el control de calidad correspondients aliaboratorio
de la Red, cuando cuente por lo menos con &l total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para conirol de calidad, Sobre dicho total se
solaccionara de manera aleatoria el lote {en caso de prasentarse més de un
jote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tornara las muesiras para
los analisis. Los resuliados del muestreo y las ocurrencias relacionadas ¢on la
toma de muestra daberan constar en &1 Acta de Muestreo, la misma que deberd
ser firmada por representanies dat laboratorio de control de calldad vy dal
proveador, ¥ serd considerada como requisito obligeterio para la entrega del
medicamento en el lugar de destino. Bl Acta de Muestreo a utilizar sera o
indicado en las Bases Administrativas del proceso de ssleccidn,

Ef tamafio de las mueslras y las pruobas requeridas son las indicadas en fa
Tabla de Requerimienio sefialadas en la presente ficha técnica.

Se exigird el grabado de logotipo durante la verificacion de stock y toma de
muesira para los controles de calidad.

El proveedor debera entregar al personal del jaboralorio de control de calidad,

al momento del muestrao, lo sigulente:

+ Ceriificado de andlisis del lole o lotss muastreados,

« Especificaciones iécnicas pare el caso de medicamentos insoritos ¥
reinscritos en el marco de Decrsio Supremo N® 801-2008-8A, Decreto
Supremo N° 028-2010-SA y Decrelo Supremo N° 016-2011-5A.

« Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada de! medicamento
terminado, segiin lo autorizadoe en su Registro Sanltario, Para ¢f caso de
metodologia propia, debe precisar 1a versién y el afio de 1a misma.

« Esténdares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor a tres
{03} meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lole, ia fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia {Indicando si ésta
es del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de salyy olras
condiclones inherentes al medicamento.

+» Certificade de anglisis del estdndar. Para esténdares secundaries se debe
seialar su trazabilidad con un esténdar primarlo, indicando el nimere de fote
del estandar primario y |a metodologla empleada, cuando corresponda (Art.

173 del Decreto Supremo N° 016-2011~ SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Conlrol de Calidad

« Cuando corresponda realizar ef control de calidad ontes de la distibucion
correspondiente, el proveedor debera hacer llegar ala Entidad el resultado
de control de calidad "CONFORME”, v el Acta de Muestreo donde se
encuentren fodos los lotes a distribuir y e muesireado.

Las unidades del lote muestreado representan al universo {(total de
unidadas de los lotes sujetos de muestreo), La oblencién de un resultado de
contro! de calidad "CONFORME* se interpreta como Ia conformidad de las
unidades de todas los lotes que conforman dicho universo. La oblencién de
un resultado de conirol de cafidad "NO CONFORME", signffica que dicho
unlverso no cumple con 2] requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado en el presente documenio, no pudiendo el proveedor distribulr
ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

s Enelcasoque una enlrega esté conformada por més de unlole y se oblenga
un informe de ensayo de conirol de calidad "NO CONFORME" para el lote

~
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mugestreado, el proveedor procederd inmediatamente a solizitar a un
laboratorio de 1a Red el contrel de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastes lo asumird &l proveedor. En esle caso, solo formarén parte de Ia
enlrega los lotes que oblengan los resullados de control de calidad
*CONFORME". El nimera de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante sl perlode de ejecuclén contractual.

+ Enelcasode una "no conformidad” el proveedor podra solicitar Ja dirimencia
de acuerde a Ia Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM ylo
modificatorias vigentes, sin peduicio de lo sefalado en los pérafos
anteriores.

* Para enlregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterdoridad que obluvieron un informe da ensaye de control
de calidad "CONFORME", y comrespondiendo efectuar un conlrol de calidad
de acuerdo al cronograma, se procederd a realizar el muesireo entre los
fotes no musesireados previamente.

»  QCuando un lote sirva para atender mas de una enlregs, es decir cubra el
100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte dol total de
unidades del universo muestreado, no serd necesario realizar un nueve
control de calidad para I3 entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso
contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron
parle del universo muestreado, se debe proceder con los controles de
calidad exigidos en el cronograma de conlroles de calidad establecido enlas
Bases Administrativas.

» El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos vy
posteriores serd asumide por el proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del fofal de
unldadas a entregar,

El control de calidad serd de acuerdo al datalle del cuadre N Q4.
CUADRO N° 04: CRONOGRANA DE CONTROLES DE CALIDAD

.

oo

S0mg/S mLS ml

INYECTABLE CONTROL | CONTROL

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios do
Confroles de Calldad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en la presente especificactn téonies, el
proveedoer deberd acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que comesponda slecluar
un conirol de calidad.

Otras consideraciones para la ejecucién de 1a prestacion

41 Conformidad do jos bienes

La recepcion.serd otorgada por ef Director Técnico del Almacén de CENARES v |
la conformidad serd otorgada por ol Ejscutive Adjunto de Ja Direction de Almacén
y Distribucidn del CENARES, previa preseniacion de copla simple de los
siguientes decumentos seiialados en el numeral 4.1.1 y segiin nomativa vigenie
en €l plazo maxime de siete (07) dias de producida la recepcion.
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441 Otras condiciones

En el Acto de Recepeion de los bienes que formaran parie de la entrega,
el proveedor debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple
de los sigulentes documentos, a fin de liever a cabe la conformidad de
recepcién:

8) Orden de Compra —Gula de Infernamiento {copia).

b} Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Coplas adicionales). Esta
deberé consignar en forma obligatoria para cada item el nimero delote y

 la cantidad entragada por lote,

<) Copla de la Declaracion Jurada de Compromiso ds Canje ylo repasicion
por Defectos o Vidios Ocultos {Anexo N° 03},

d) Copia simple de la Resolucion Direclorsl del Registro Sanitario o
Ceiiificado de Registro Sanitario vigente,

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de fa institucion, slempre que las solicitudes de
reinscripclén de los productos farmacéulicos, dispostiives médicos yio
producios sanltarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia
del registro sanitario 8 reinscribir.

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripeidn y registro
sanitario del producte.

¢} Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacién, segin ko dispuesto en la norma conespondiente, por cada
{ste entregado.

f} Copia del Informe de Ensayo CONFORME, ¢e} lote muestreads, emitido
por un Laboralorio de la Red de leboratorios Oficiales de Contral de
Calidsd, que consigne las prugbas de conirol de calidad segin
comesponda a lo solicltada en cada Ficha Técnlca, En caso que ninguno
de los Laboratosios de I3 Red Oficial de Control de Calidad del MINSA no
hubiera podido realizar alguno de los ensayos de conirol de calidad
exigldos en las especificaciones téenicas, e proveedor debera acreditario
medianie caria oficial emifida por los faboratorios ds a Red.

Esta exigencle se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un
control de calided.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de fa red, cuando
eomesponda, Anexo N° 04,

&‘ﬁ%@}*@ h) Copia Simple del Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura ylo
G ;’;;% \ Almacenamlents vigentes a Iz facha de entrega, segln corresponda.
g?z e 3 i} Copia slmple del Cerificado de Buenas Practicas de Distrbuclon y
i ) }g Transporle, s
%x@ j} Declaracion Jureda donde se especifique las condiciones espeiales de
® almacenamiento, embalaje y distribucion {Anexo N° 05), )
o El embalaje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes :
/‘%‘M i, ey -
g %;;;;% kN requisitos:
7 5 4 ‘ﬁs& . 3 i
§' {{% } éi' ~ Cajas de cartén nuevas ¥ resistentes que garanticen la integridad, orden,
\% ) conservacian, transpetie y edecuado almacenamiento. o
P 252 - Cajas que faciiten su conteo y facll apllamiento, precisando &l nimero ;
i de calas apilables, ]

«Cajas debidamente rofulades indicando nombre del medicamento,
concentracian, forma farmacautica, presentscién, cantidad, lote, Techa
de vencimienio, nombre del proveedor, especificaciones para iz
consarvacién y almacenamianio.

» Dicha Informacion podré ser indicada en stiquetas. Aplica a caja master,
es decir a caja completa del madicamento.

« En las caras laterales debe decir "FRAGILY, con letras de un tamaiio
minimo de 5 cm de allo ¥ en fipe negrita ¢ Indicar con una flecha el .
sentido correclo para la posicion de lacaja. e
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* Debe descartarse la uiilizacidn de cajas de productos comestibles o
producios de tozador, entre otros.

« Pora las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse fa palela
{parihuela} estandar definida segtin NTP vigente.

k} Acla de verificacién Cualitativa-Cuantitativa {original + 3 coplas), Anexo
N° 08,

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), &), 1), o), by, Dy ) deberan
ser firmados por 8] Quimico Farmacéutieo Regente o Director Técnico de
la empresa,

La Drogueria del CENARES no ests obligado a recibir los bienes si no
han sido presentados fodos los documentos que corresponde 3 Ia
entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo solicitado
{vigencia del producte, forma de presentacién, logotipo, entre oiros).

De no ser encontrados conformes los blenes, no se recepsionaran yse
consignard Is observacion "NO CONFORME —NO RECIBIDO" en el Acta
de Verdficacion Cuali-Cuantitaiva y la Drogueria CENARES por
indicacién del Director Técnico emitird el Acla de Observacion
brind&ndale un plezo para la subsanacién conforme al Artlculo 188° dal
RLCE.

42 Formade pago

| después de secepcionado el bien.

j~  Guiaderemision (Destinatarlo + SUNAT + 02 copias adicionales).

La Entidad realizard ol pago de la contraprestacion pactada a favor del confratista
€n pagos a cuenta en forma periodica, previa conformidad por cada enlrega del
Ejecutivo Adjunte de la Direcelén de Almacén y Distribucion del CENARES

Entidad debe contar con fa siguiente documentacidn:

- Reocepcién del Area de Almecén de CENARES,

- Informe del funcionario responsable de la Direccibn de Almacén y
Distibuckin del CENARES, emiliendo fa conformidad de Ia prestacion
gfecluada, ‘

~  Comprehante de pago,

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, silo.
en Jirdn Nazca N° 548 - Jests Maria, en el Horarlo de: lunes a viernes de 8:30 a

16:30 horas,

Otras penalidades aplicables

En caso ef Contratista Incumpla injustificadamente el plazo de ejecucian del bien

se aplicard la penalidad de hasta &] 10% del monto del eontrato vigente, conforme

alarticulo 161°y 1862° de] Reglamento de Ia Ley de Conirataciones del Estado N°

- 30225,

Las penglidades deben ser objelivas, razonables y congruentes con el ohisto de 12
convocatoria, Cabe precisar que la penalidad por mora v oiras penalidades pueden
alcanzar cadz una un monto méximo equivalente al diez por clente {10%) def monto del

Para eleclos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contralista, la |

~
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contreto vigente, o de ser el caso, del ftem que debib ejecutarse,

44 Responsabilidad por vicios ocultos

£l plazo méximo de responsabilidad del conyalista es de un plazo no menor a

dos (D2} afics del preducto farmacéutico, a parlirde la conformidad olorgada por
LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parle de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reciamar posterionmenie por defectos © vicios coultos del

producio farmacéulico.

45 Compromiso de canje

- Ei proveedor debera presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canfe yio

tendrdin una vigencia igual o mayor a lo oferiedo en ¢l preceso de seleccion.

reposicion por vicios ocultos {Anexo N° 03}, los productos a ingresar en elcanje

_/

S S I

s

R R R R TV I TN R T G B T PRSI e A T

ssmae: Aot s ranar s,

SRS AT T It e sy

R e,

ind T » e ,
—'r\rv--;’—nrl*W;»—m——ﬁ-lﬂv#’{:ﬂﬂwmmtl_.‘.ﬁ{-v-’«-—'7&7-4~—-—"n.R‘Hﬁl'—i‘&%ﬁ:;@7i':x‘:€m1:¥’3?mm I

it SN NP A Sy
P e e

ey AT, 2 AR

A N S A PR AR TR R R e P

A I S 0 55 5 s et TR 2
T A A S e s

s st bt

P S




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022 — CENARES/MINSA ~ “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS — 2022 (15 ITEMS)”

»

CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACIONS

4.1 Requisitos de habilitacién segiin los documentos de informacién complementaria

a) Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento,

Emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria
Transitoria.

En caso que el establecimiento Farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria)

cuente solo con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe
presentar una declaracién Jurada emitida por el representante legal del establecimiento
farmacéutico, que declare que ha cumplido con presentar su solicitud de autorizacién
sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronograma
respectivo y que a la fecha de presentacién de la propuesta técnica no tiene opinion
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segun corresponda.

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

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento
de [a institucidon, siempre que las solicitudes de reinscripcién de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario en
tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
producto se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.

c) Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de

O£/1 . control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su

@&a solicitud de registro sanitario, segtn lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos

y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA.

Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de analisis deben consignar la edicién de la farmacopea oficial vigente
en arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA. En el caso de
certificados de anélisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de
fabricacion del medicamento, se aceptard la propuesta siempre y cuando dichos
certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la
farmacopea vigente.

5 Los requisitos de habilitacién son fijados por el drea usuaria en el requerimiento.

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

El producto farmacéutico se debe presentar en envase conforme a las especificaciones
técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato autorizado e indicar las
condiciones de almacenamiento, segtn lo aprobado en su Registro Sanitario.

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

e)/Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
que comprenda las areas para la fabricacion del medicamento ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido
en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debe presentar Declaracién Jurada
de presentacién de solicitud de certificacion de BPM v estar comprendido en el Listado
de Laboratorios Extranjeros pendienfes de Certificacion en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 02).

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

En el marco de los dispuesto en el Decreto Supremo N° 033-2014/SA, Decreto Supremo
N° 002-2012/SA y el Decreto Supremo N° 014-2011/SA, el Certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura emitidas por la ANM.

f) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este tltimo, en caso de la aplicacion del
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
modificatorias).

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas Praciicas
de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompaiiado para este caso la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta
haciendo uso de los Almacenes).

g) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte vigente

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el
D.S. N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N* 1000-2016-SA.

~
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADGC

RUBRO: Medicamentos y productes farmacéuticos

{H texto redactado en lefra cursiva, esia referido a informacion referencial a tener en cuenta por la
Enfidad y no dabera incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en fa elaboracién de las Bases esiandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electronica (SIE) para la coniratacion de bienes comunes.

El presente Documerdo de Informacion Complementaria (DIC) esta constituido por las siguientes paries:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacicn contenida en esta parte, precisara los requisitos documeniarios minimos ¥ vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimianto de seleceion, de tal forma que se acredite & llevar a
cabo fa actividad econcmica materia de ia contratacion, segin ja reglamentacicn aplicable en el territorio
nacional; asimismo, la inclusion de 1os referides requisiios minimos en las Bases para fa convocaioria
de una SIE, se realizara en el Capitulo IV “Requisitos de Habiftacion” de las Bases estandarizadas,
aprobadas poref OSCE(...}

1.1. Copia simple de la Resolucidn Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
Establecimiento Fammacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos ¥ Drogas ~ DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Famwacéuticos, Dispositives
Médicos vy Producios Sanitarios (ANM) o por fas Autoridades de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regionat {ARM]), segiimn comresponda, de acuerdo
a la legistacion y normatividad vigente.

1.2. Copia simple del Cerlificado de Buenas Priciicas de Almacenamiento vigente, a nombre del
proveedor, emilido por la DIGEMID como ANM o por Ia ARM, segn comesponda, de acuerdo a la
legislacidn y normatividad vigerie. Solo en el caso que el provesdor sea el labosatorio nacional
fabricante del bien, se presentara a copia simple del Cesfificado de BPM, segiin lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Cerlificado de Buenas Préclicas de Distribucién y Transporie - BPDT vigente, da
acuerdo a la legislacién y nomatividad vigente, emitido por ia DIGEMID como ANM o por Iz ARM,
segim coresponda.

1.4. Copia simple dei Cerlificado de Buenas Priclicas de Manufactura vigente - BPM, seqtin lo detallado
a continuacion:
2} Para medicamentos y productos biologicos: Copia simple del Cerifficado de BPM vigente, que
comprenda las &reas para la fabricacion del bien ofertado, emifido por la DIGEMID como ANM,
0 por la aularidad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a 1a legislacidn y nonmativa vigenie.

b} Para productos distélicos: Copia simple del Cesiificado de BPM del fabricante nacional emitido
porla DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. Se acepta copia
simple del Cerfificado de BPM o su equivalerte emitido por Ia Auforidad o Entidad compelente

del pais de origen y aqguefios paises que paricipanen el proceso de fabricacion para producios
imporiados.
€) Para producios galénicos: Copia simple del Cerfificado de BPM del fabricanta nacional emitido
% por la DIGEMID comoe ANM, de acuerdo a la legislacion v nomnatividad vigente. Se acepia copia

simple del Certificado de BPM o su equivalencia emitido por Ia Autcridad competente del pais
de origen para producios imporiados.

1.5. Copia simple de! Regisiro sanftario o Cerifficado de regisro sanitario vigenie, emfido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a Ia legislacion v normatividad vigente.
1.6. Copia simple de! Cerifficado de andiisis o Profocolo de andlisis del bien oferiado da acuerdoala
Farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el regisiro sanitario del bien oferiado.
1.7. Copia simple de los rofulados de envase inmediato, mediato e insarip, de acuerdo a lo autorizado
en ¢l registro sanitario del bien ofertado. segiin comesponda.
Varsidn 03 Pignaids2
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

1 a informacién contenida en esta parte, precisara Ia metodologia a emplear para la comprobacion de Ia
calidad de los bienes y seivicios a contratar; asimismo, dicha informacién podré ser empleada por as
Entidades para establecer ia exigencia de dicha comprobacion en la efaboracion de las Bases para fa
convocaloria de una SIE, especificamente en lo refacionado af numeral 3.2 “rorma de Enirega de la
Prestacion” (sequndo pérrafo) de! Capitulo lli “Especiiicaciones Técnicas”™ de las Bases esfandarizadas,
aprobadas por ef OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

TP FATIAR S X 5, &%"&mww Y
* Se rairarin %%%%eb a legs| ‘
. e acuerdo a la legisiacion y
e mrgcamlzr?mn::nag&tdm 3 13| normatividad vigenie y lo establecido por el
egm estageddc - A0ete | Centro Nacional de Conirol de Calidad - CNCC
S Klacional e Contrgioiie Catnd . | gl Instituio Nacional de Salud - INS {Organismo
TOaUC il I, Nacional de | FublicoEjecutor el Ministerio de Salud - MINSA),
boidgicn | oG S (Oryamismo Piblico | QU8 8Prushia 1a Tabla de Requerimiento d
Tgant ILO | Tamadio de Muesiras para Analisis de Corirol de
Producto | Ejecutor del Ministero de SalWd | pajgay — de Productos  Farmacéuticos,
galenico gﬁoggét)ef;etg %ﬁ;ﬁfi %rgggor Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios, en
a Red de Laboratorios da Control | SY calidad de drgano compelente para dirgr y
Producio de Calidad de Med‘zcar;emos coperar la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
disidtico Y| da Control de Calidad de Medicamentos v Afines
Afines del Sector Salud. dal Sector Salud.
o e b g%é& @f’

La cerificacion de ka calidad serd ¢ exigencia obligatoria por la eniidad, esta condicion debe estar
sefialada en las Bases Estdndar {especificaciones técnicas yfo proforma de contrato), realizando las
precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demarnde dicha certificacion deben ser
asumidos por el contratista; no obstante, en e caso que ia entidad determine que los costos vio fa
oportunidad del suministro originados de la exigenciade la ceriificacion de la calidad, impiden o ponen

en riesgo la finalidad de 1a contratacion, esta se podré eximir de dicha exigencia.

Nedicamenio

¢

Parte 1 - OTROS
No es aplicable
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El

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la contratacion de ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS - 2022 (15 ITEMS), que celebra de una parte CENTRO NACIONAL DE
ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES, en adelante LA

ENTIDAD, con RUC N° [i:i:7], con domicilio legal en [, representada por [........... .eed;
identificado con DNI N° [......... 1, y de ofra parte [oc.c..oovinieiiien, ], con RUC N°
| T I, con domicilio legal en [..........ccocovvveveeennn., ..., inscrita en la Ficha N°
| T ] Asiento N° [................] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[oool debidamente representado por su Representante Legal,
[ ], €ON DNI NS [l SEQUN poder inscrito en la Ficha N°
[ceeiieeeni]y Asiento N° ... | del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el COMITE DE SLECCION adjudicé la buena pro de la SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022-CENARES/MINSA para la contratacién de
ADQUISICION DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS — 2022 (15 ITEMS),, a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la de Adquisicién de Productos Oncolégicos — 2022 (15

jftems)
1 | BICALUTAMIDA 150 MG TABLETA 30,000
2 | BLEOMICINA 15 MG INYECTABLE 5,000
3 | CARBOPLASTINO 150 MG INYECTABLE 4,000
4 | CARBOPLASTINO 450 MG INYECTABLE 10,000
5 | CISPLATINO 1 MG/ML INY 10 ML INYECTABLE 3,000
6 | CISPLATINO 50 MG INYECTABLE 20,000
7 | DACARBAZINA 200 MG INYECTABLE 1,000
8 | DASATINIB 50 MG TABLETA 30,000
9 | DAUNORUBICINA 20 MG INYECTABLE 5,000
10 |ETOPOSIDO 100 MG INY 5 ML INYECTABLE 15,000
11 FLUOROURAC!LO 50 MG/KAA:: INY 10 INYECTABLE 30,000

~
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12 |IFOSFAMIDA 1G INYECTABLE 4,000
13 | IRINOTECAN 100 MG INY 5 ML INYECTABLE 3,000
14 | PACLITAXEL 30 MGINY5ML | [INYECTABLE 6,000
15 | VINORELBINA °0 MG/?\ATL INY'5 INYECTABLE 500

Exonerado del IGV segun Decreto Supremo N° 023-2016-SA.

Logotipo

En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el Logotipo, con letras
visibles y tinta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

SIE N° 013-2022-CENARES/MINSA

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tamp6n, ni a manuscrito con
el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Vigencia del producto :
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en las Fichas técnicas
Aprobadas descritas en el Capitulo 11l de las Especificaciones Técnicas.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar Ia contraprestacion a EL CONTRATISTA en soles, en [INDIC
DETALLE DEL PAGO :UN ICO-0: PAGOS" A. CUENTA , O PAGOS 4R ERIODIE! SSEGUN
YRRESPONDAI, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente,

segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de Ios siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo méximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho

funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

6 En cada caso concreto, dependiendo de ia naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a

efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es segun la relacion de ftems el mismo que se computa
desde el dia siguiente de suscrito el contrato.
Los bienes se entregaran de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente cuadro:

PLAZOS DE ENTREGA

ITEM N° 1

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los ciento veinte (120) dias calendario contados a
partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

BICALUTAMIDA TABLETA

ITENM N° 2

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los ciento ochenta (180) dias calendario contados
a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

BLEOMICINA i5U INYECTABLE Hasta los 90 Alos 180
ITEM N° 3

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los noventa (90) dias calendario contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato.

150 mg INYECTABLE
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ITEM N°4

El plazo de ejecucion del presente ftem es hasta los noventa (90) dias calendario contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato.

ACEUTICE

3L

CARBOPLATINO

INYECTABLE

Hasta los 90

ITEM N°5

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los (90) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.

INYECTABLE

Hasta los 90

ITEM N°6

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los ciento cincuenta (150) dias calendario contados

a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

CISPLATINO 50 mg

INYECTABLE

Hasta los 90

Alos 150

ITEM N°7

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los ciento veinte (120) dias calendario contados a

partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

DACARBAZINA

INYECTABLE

Hasta los 120

e Pyl
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ITEM N°8

El plazo de ejecucion del presente ftem es hasta los sesenta (60) dias calendario contados a partir
del dia siguiente de suscrito el conirato.

DASATINIB 50 mg INYECTABLE Hasta los 60 dias

ITEM N°9

El plazo de ejecucién del presente item es hasta los ciento cincuenta (150) dias calendario contados
a partir del dia siguiente de suscrito el contrato

T
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DAUNORUBICINA

,~

INYECTABLE Hasta los 90 Alos 150

ITEM N°10

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los doscientos cuarenta (240) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

ETOPOSIDO 100 mg/5ml 5 ml Alos 240

ITEM N°11

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los ciento cincuenta (150) dias calendario contados
a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.
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ITEM N°12

P TCL N T
ST

R PR i Sk e e e S R R

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los noventa (90) dias calendario contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato.

pnee

bra abrem sminr

IFOSFAMIDA 1lg INYECTABLE Hasta los 90

4

ITEM N°13

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los ciento veinte (120) dias calendario contados a
partir del dia siguiente de suscrito el contrato.
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IRINOTECAN 100 mg5ml INYECTABLE Hasta los 90 dias Alos 120 dias
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ITEM N°14

s s yn ez

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los noventa (90) dias calendario contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contraio.
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PACLITAXEL 30 mg INY 5mL INYECTABLE Hasta los 90

ITEM N°15

B e

El plazo de ejecucion del presente item es hasta los ciento cincuenta (150) dias calendario contados
0%/ a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

e n g s e e o SRS et
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VINORELBINA 50 mg/5 mL5 mL INYECTABLE Hasta los 90 dias Alos 150 dfas it

LUGAR DE ENTREGA

Almacén de CENARES, Calie Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin
(Productos no refrigerados) o Av. Quilca 630 — Callao (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.

1
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CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: COMPROMISO DE CANJE:

En el Anexo N° 03 se establece el modelo de Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicién por vicios ocultos, el canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido
alteracién de sus caracteristicas fisicas sin causa atribuible a LA ENTIDAD o cualquier otro defecto o
vicio oculto. El producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso
de seleccion, coniada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de LA ENTIDAD, en un plazo no mayor a 60 dias
calendarios y no generara gastos adicionales a los pactados con LA ENTIDAD.

CLAUSULA OCTAVA: CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estara sujeto al conirol de calidad previo a su entrega en el lugar de destino
final y se realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de
Laboratorios de Controles de Calidad de Medicamentos del Sector Salud.

En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red Oficial de
Control de Calidad del MINSA, el contratista estd facultado para realizar las pruebas que
correspondan, las mismas que seran validas para efectos de la entrega de los productos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red Oficial
de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el
internamiento de los productos.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Las Pruebas de Control de calidad a efeciuarse, deberan ser las consignadas en las fablas de
requerimiento de muestras para el analisis de control de calidad se detallan en el numeral 3.4.1 de la
Especificaciones Técnicas del Capitulo Il de la seccion especifica de las Bases, cuando corresponda.

La contra muestra esta conformada por una cantidad igual a la cantidad requerida de muestra
para una prueba.

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.

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 medicamento en el lugar de destino. El Acta de Muestreo
a utilizar sera el indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccion.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en la ficha técnica.

Se exigira el grabado de logotipo durante la verificacién de stock y toma de muestra para los
controles de calidad.

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.

\
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Aspectos

Especificaciones técnicas para el caso de medicamentos inscritos y reinscritos en
el marco de Decreto Supremo N° 001-2008-SA, Decreto Supremo N° 028-2010-SA
y Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del medicamento terminado,
segtn lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia propia,
debe precisar la version y el afio de la misma.

Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor 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 medicamento.

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).

adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el proveedor 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.

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
"CONEORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes
que conforman dicho universo. La obtencién 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
pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.
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". E! 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 podréa 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.

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.

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 seré 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.

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.

CLAUSULA NOVENA: GARANTIAS

solidaria,

« De fiel cumplimiento del contrato: fQi@"I\iél”’Q

EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,

irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA

ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:
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]

Drf’Er?;GﬂRANTIKr“’ PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periodicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato original
como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse Io siguiente: '

»  "De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de /a retencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a Ia finalizacién del mismo.”

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
" del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscienfos mil Soles (S/.
200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
| los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA DECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA UNDECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera realizada por la Direccion
de Almaceén y Distribucion de LA ENTIDAD y la conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto
I de la Direccién de Almacén y Distribucion de LA ENTIDAD, previa presentacion de copia simple
de los documentos sefialados en el Capitulo Il de las especificaciones técnicas de las bases
administrativas en el plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion.

Otra Condiciones:

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

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

b) Guia de Remisiéon (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el ntimero de lote y la cantidad entregada

or loe.

c) (p:opia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicién por Defectos o
Vicios Ocuitos (Anexo N° 03).

d) Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente.
La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del

_ producto. )

e) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,

segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote entregado.
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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 segin corresponda a lo solicitado en cada Ficha Técnica.
En caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA no hubiera podido realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos
en las especificaciones técnicas, el proveedor debera acreditarlo mediante carta oficial
emitida por los laboratorios de la Red.

Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
Anexo N° 04.

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

i) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

j) Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucién (Anexo N° 05).

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

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

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

« Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracion, forma
farmaceutica, 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 medicamento.

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

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

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

k)  Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 06.

Toda documentacién presentada debe ser legible.
Los documentos solicitados en los literales d), e), f), @), h), ) ¥y ) deberan ser
firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de la empresa.

La conformidad del bien por parte de la Entidad no enerva su derecho a reclamar posteriormente
por defectos o vicios ocultos del producto.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de un plazo no menor a dieciocho (18) meses
del producto farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efecttia la recepcién o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no gjecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.
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CLAUSULA DUODECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de.Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de un plazo no menor a dieciocho (18) meses
del producto farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del producto farmacéutico.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado 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 la siguiente férmula;

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El refraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, gue el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningtn
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de ia Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes podra resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD .procederd de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

\
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a traves de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefalado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o traidandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademés, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS’
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segtn el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segtn lo sefalado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segtn lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

7

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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CLAUSULA VIGESIMA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes podréa elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones gue se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ - 2o 4

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION
DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman

por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la ‘
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales®.

v

B

® Para mayor informacién sobre Ja normativa de firmas y cerfificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/ﬁrmas-‘digitales/ﬁrmar—y—certiﬁcados-digitales
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ANEXON° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIVIENTO DE tﬁs’speasrmacasswéwms

i 5
a4 %
5 &

Sefiores
COMITE DE SELECCION
{NGmero de proceso de seleccién)

Presentes~

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conodimlento gue luego de haber examinado las bases y
demds documentos del procedimiento de la referencia v, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, ¢l postor que suscribe ofrece fa {objets de contratacion det proceso), de
conformidad con las Espacificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capltulo il de la
seccibn especifica de las bases y los documentos del procedimiento,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postoro
Representante {egal o comiin, segiin corresponda

—~
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ANEXO Ne 02 i{ ;
il
2 fif i
! DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOUCITUD DE CER{:HC&{:MN DEBPM %E
_ 1} . ” ~ {aplicable solo para medicamentos fmpoftados} ! i
* . z* - . - ¥ " i 3:
Seiiores
COMITE DE SELECCION
[Consignar nomenclatura del proceso}
Presente.- :

-~

hMediante éfﬁresemi: _deciaramos que el {los} Laboratario{s} farmacéuticos cuentan con solicited de
- certificacién de Buenas Prégticas de Manufactura {BPI4), que comprende el {las} dreals) de la
fabricacion del producto farmacéuticg ofertado, y que a Iz fecha de presentacitn del sobre de
habilitacién no cuenta con opinién desfavarable de fa Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) que se detallan a continuacién:
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[consignar ciudad y fecha)

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consarcio
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ANEXC N2O3

' chmmdduxmmﬁki DE COMPROMISO DE CANJE /0 REPOSICION POR VICIOS OCULTOS

. o ¢

Nomaenclatura y nombre del proceso de seleccién

El que se suscribe, don , identificado con Documento de ldentidad
N2..vvrernmeese REprasentante Legal de. »CORRUL NR e vnicr e
DECLARO BAJO JURAMENYO “Decloracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién® en
representacion del vummmmnsss CONSOTTID) s 105 productos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentadaala {. Nombre Y nimero de Proceso)

El canje seré efectuado en ol cuso de que ef producto hayo sufrido alteracién de-sus Ez;racte:fstlws
Sislcas sin causo otribuible g lo entidad o cualguler otro defecto o vidlo otulto, £l producto conjecdo
tendrd fecha de expiracion iguol o moyor a Iz ofertada en el proceso de seleccién, contada a portir
—

de io fecha de entrega de canje. o

N
=

&l presente documento es vélido paro tadas las entregas, Incluldas los que puedan proceder por
prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuard a sdlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y
no generara gastos adicionales 4 los pactados con vuestra entidad,

Atentamente,

Lima, ...... de del

Firmay sello del representante legal v
Nombre / Razdn sodial del pastor

\
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ANEXO N2 02

ACTA DE MUESTRED N eeeormirne
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[consignar nomanclztura del protess}
Facha: Hor! NIMNRro 42 BATOER] weemmmomine

Proveador: ; jois ;
taboratorio da la Red de Lahoratarias Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Participantes {pombre y representaciinls

<05 dal Producto;

Nombtey concentracdng
o
farma Fanmacdutica:
Founa ¢o Presentacion:

Fabricantes :
Pals:
" de Registro Sanitatio o CRS:

Dates dal Muestreo:

Lugar dal muestreo {direccidn}:,
N total de unidades 3 entregan
MR 20231 i 10168 3 ENUAEIS, asimmesseonmemes COFESPORGIRITG & £ATICTS
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Nota: En el caso que un producto se almacens en un lugar diferente a la direccidn consignada como jugar de
muestreo, se deberd precisar £l lugar de ubicatidn da s mismos.
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Lotes muestreados: Sl s Wdcunldades | . e ond
Técnlea de muestreo: -
y yﬁiﬁ&%
% ;l'-. proveedor entrego 3l representante dellaborstorio de control de calidad, st coraspande: %1 NO Noaplica
W B - Certificado g anaiss del ot 0 Jotes muessreados - '
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s - Técnica analitica del producte farmacéutico terminado
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ANEXO N205

B DISTRIBUCION v

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENT: 0, EMBALAIEY

[consignar nomenclaiura del proceso]

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N2 [consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

El que se suscribe, don / dofia, , identificado con Documento de identidad
N2 s I Representante legal de , ¢on RUC. Ne
SSRT— DECLARC BAJO JURAMENTO la informacién que 2 continuacidn se detalla respecio a las
condiciones especiales de embalale del:

freaane: rvastesnminssasen
DENOMINACION: oo

Condiclones Especiales de Embalaje:
1.
2. -

Atentamente,

{consignar ciudad y fecha]

Flema y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Sociat del postor o Consorclo

\
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GICOS EN SALUD
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ANEXO N° 07
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores_ )

COMITE DE SELCCION ]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01 3-2022-CENARES/MINSA
Presente.-

Elque se suscribe, [.................], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURH?ICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA],
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s): ]
MYPE® [si ] No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

... [CONSIGNAR S[ O NQ] autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

1. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

2. Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

3. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

4. Notificacion de la orden de compra®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segiin corresponda

Importante

La notificacion dirigida a la-direccién de correo electrénico consignada se entenderé validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

?  Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (1 0%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segtin
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

1% Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

—
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Importante &
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Cuando se frate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente: §g§:{

s&f

ANEXO N° 07 :!é

] ji

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR ig

g

-

Sefiores ) x

COMITE DE SELECCION ] }g

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N°01 3-2022-CENARES/MINSA ;*F

i

Presente.- ,%
i

I

El que se suscribe, [..........c......]s representante comtin del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL ‘[l

CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° %

[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que Ia
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) :
| MYPE?=2 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) :
MYPE?3 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacién por correo electronico:

l/Correo electrénico del consorcio: J

11 Esta informacion seré verificada porla Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pelservicios—en-linea—2—2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segtn lo sefialado en el articulo 148 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar

la condici6n de micro o pequefia empresa.
12 |bidem.

13 Ibidem.
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... [CONSIGNAR S| O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

1. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

2. Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

3. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

4. Notificacién de la orden de compra®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiin del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

¥ Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 08

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Sefiores )
COMITE DE SELECCION i
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022-CENARES/MINSA

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

B e e S
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i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcién, asf como a respetar el
principio de integridad.

ii. No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

e
P

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

prde ot RIntS BRI SAEI0S B Sl IR AR

iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningtn proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

e LT F 2SR, T i O T
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V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de %iﬁ;
seleccion. il
b

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

wos e dencte S te g Suurlote H AL ININE D o oot om od it smstopeiat sttt
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Fim'l.é, Nombres y A.;sellidosnz':lél poé{ér"c;
Representante legal, segtin corresponda

Importante

=k

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comin del consorcio.
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ANEXO N° 09

PROMESA DE CONSORCIO
(Sdlo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 013-2022-CENARES/MINSA
Presente. -

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR. N@MENGLATURA;DEL&PR@CEIIMIEN&]

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcién y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comtn del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [........cccoeceeeerveenne... 1.

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 1y 1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 2]
100%17

TOTAL OBLIGACIONES

'® Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ntimero entero, sin decimales.

18 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ntimero entero, sin decimales.
17 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

~
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

Consorciado 1
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de ldentidad

Importante

' De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes dél consorcio

deben ser legalizadas.

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada seré presentada por cada uno de los

integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicion de consorcio con

- contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.
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