w

ESPECIFICACION TECNICA
ANTICUERPO ANTI DENGUE IgM ELISA X 96 DETERMINACIONES

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccién de Prevencion y Control de Enfermedades Metaxénicas y Zoonosis — Direccién General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica —Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos

Estratégicos en Salud.

FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Distribucion gratuita enmarcada en la Guia Técnica Nacional®, para el diagndstico de pacientes

afectados con Dengue.

OBJETO DE LA CONTRATACION.

Segun detalle de cuadro N2'01:
CUADRO N2 01: CANTIDAD DE COMPRA

CANTIDAD
DESCRIPCION DEL PRODUCTQ -+ — |-~~~ PRESENTACION DETERMINACIONE
S
ANTICUERPO ANTI DENGUE IgM ELISA Kit x 96 determinaciones 1,262

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

<
o

Denominacion: ANTICUERPO ANTI DENGUE IgM ELISA

Presentacion:  Kit por 96 determinaciones

Tipo de dispositivo médico: Reactivo de Diagndstico.

Caracteristicas:
e  Prueba inmunoenzimatica disefiada para la deteccidn cualitativa de anticuerpos

IlgM frente a los serotipos (1, 2, 3, 4)

e  Kit ELISA por 96 determinaciones para uso en diagnostico in vitro.
e Especificidad diagnostica > a 94 %.
e Sensibilidad diagnédstica =z a 94 %.
e En el kit debe indicar el nimero de lote y |a fecha de vencimiento.
e Almacenamiento: Refrigeracion 2 °C - 8 °C.
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++  El kit debera incluir:

e  Microplacas con 12 tiras de 8 pocillos recubiertas con anti-lgM humana.
e  Pool de antigenos de dengue serotipo 1,2, 3y 4.

e  Frasco (s) de tampdn de lavado concentrado con conservantes.

e  Solucidn diluyente, con conservantes y aditivos.

e  Solucién de conjugado (con peroxidasa)

e  Solucién TMB '

Resolucion Ministerial N® 982-2016/MINSA, que aprueba la norma Sanitaria N°125-MINSA/2016/CDC-INS - “Norma
Técnica de Salud para la vigilancia epidemiolégica y diagnédstico de laboratorio de dengue, Chikungunya y otros
arbovirus. en el Perd” y Resolucion Ministerial N° 071-2017/MINSA, que aprueba la Guia técnica: "Guia de practica
clinica para la atencién de casos de Dengue en el Pert".
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e  Suero Control negativo IgM de DENGUE

o  Suero Control positivo IgM de DENGUE

e  Suero Calibrador o calibradores (opcionales)
o Solucion de parada.

e |nserto

El dispositivo médico debe cumplir con cada una de las caracteristicas fisicas y de calidad segtn los
requisitos establecidos en la Norma Técnica Nacional o Internacional y Farmacopea vigente a la cual
se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario. Cuando el dispositivo médico no se
encuentre en las normas técnicas nacional o internacional, el producto deberd cumplir con las
especificaciones técnicas propias del fabricante de acuerdo a lo consignade en su Registro Sanitario.

Para verificar la calidad de un dispositivo médico que no se encuentre comprendida en la norma
técnica de referencia, se aplicara la metodologia analitica del fabricante para las pruebas especificas
y la dltima edicion de la farmacopea USP para las pruebas generales indicadas para el producto, a
menos que el titular del Registro Sanitario hubiera sefialado, al momento de solicitar el registro, una
farmacopea especifica para las pruebas generales (Art. 1242, 1259, 1262y 1272 del D.S. N2 016-2011-
SA y su modificatoria).

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor dehera presentar la
Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N” 01).

5.1 DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

ol

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 modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido
o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

h. Copiasimple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato, y del inserto,
cuando corresponda.

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases mediato e inmediato deberad contener la informacion establecida en el articulo
1372 del D.S. N” 016-2011-SA, seglin corresponda. Dependiendo del tipo de dispositivo, el
rotulado debe consignarse en un lugar visible que no interfiera con su funcionabilidad.

Envase Inmediato:

Envase que asegure la conservacion, hermeticidad y facilidad de acceso al dispositivo
médico, seglin lo autorizado en el Registro Sanitario. Envase inmediato que debe contener
rotulado impress o etiqueta firmemente adherida a éste, cuando corresponda, segln
declarado en el Registro Sanitario.

Envase mediato:
Envase que protege al dispositivo médico durante su transporte y almacenamiento de
acuerdo ha autorizado en el Registro Sanitario, cuando corresponda.
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Inserto:

Inserto, manual o resumen de las instrucciones de uso, segln corresponda, de acuerdo a lo
autorizado en el Registro Sanitario, también se aceptara brochure, catdlogo u otro
documento emitido por el fabricante en el que se verifiqué el procedimiento técnico de la
prueba. Este documento deberd ser presentado en versién espafiola con traduccion oficial.

c. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
sefiale el producto ofertado o el drea de fabricacion del producto ofertado, emitido por la ANM.

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, el postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios o documentos que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al
tipo de dispositivo médico por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen.

En ningun caso, el postor podré presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la ANM a Aduanas, en el
marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N2 016-2011-SA y actualizaciones
vigentes.

d.  Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a

nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art.

e 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA vy 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 Précticas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiado para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que estd haciendo uso de los
Almacenes).

]

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn 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° 1000-2016-5SA, segln corresponda.

/ﬁﬁ;{;{\ 5.2 DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION
e o,

.
A NN

5.2.1.  HABILITACION

Copia simple de la Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida porla
ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del |
D.S. N2 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria Transitoria.

6. CONDICIONES DE ENTREGA:

6.1 Logotipo
En envase mediato del dispositivo médico a adquirirse, debe llevar el Logotipo, con letras

visibles y tinta indeleble, de color negro:
ESTADO PERUANO

Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)




Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampan, ni a manuscrito con
el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

El grabado de logotipo, serd exigido durante la verificacion de stock.

6.2 VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a seis (06) meses al momento de su
fecha de entrega en el almacén de la Entidad adquiriente. Si el bien ofertado tiene vigencia
menor a cinco (05) meses, se aceptara Carta de Compromiso de Canje en caso de Vencimiento.

6.3 PLAZO DE ENTREGA:

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro N2 02:

CUADRO N© 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

T

k " "1 PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA | CUARTA | QUINTA | SEXTA
DESCRIPCION DEL PRODUCTO | o\ occn | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
ANTICUERPO ANTI DENGUE
IgM ELISA 280 140 140 280 140 282

La primera entrega se realizara hasta los 30 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

La segunda entrega se realizara a los 120 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

La tercera entrega se realizara a los 180 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

La cuarta entrega se realizara a los 210 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

La quinta entrega se realizard a los 270 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

La sexta entrega se realizara a los 330 dias calendario contados a partir del dia siguiente de suscrito

el contrato.

La entidad debe notificar la orden de compra en un plazo de hasta diez (10) dias calendario

posteriores a la suscripcion del contrato

6.4 CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a su entrega en el lugar de destino
final y se realizard 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 esta 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 vdlidas para efectuar el
internamiento de los productos.

Pruebas y Requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad
Las Pruebas de Control de Calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en las tablas de
requerimiento de muestras para el analisis de control de calidad y lista de pruebas segin

corresponda, asi como también las caracteristicas fisicas y verificacion de rotulados.

Tabla de requerimiento de muestras para analisis de control de calidad y lista de pruebas

D
DISPOSITIVO PRUEBAS O CANTIDAD MINIMA CANTIDAD DE CANTIDAD
MEDICO ENSAYOS POR ENSAYO MUESTRA 01 TOTAL (2)
: MiNIMOS (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO
T
REACTIVO DE envases determinaciones 05 12
DIAGNOSTICO g > a 50 hasta 100 03 06
Especificidad o
o v determinaciones
Sensibilidad

*Fuente: Resolucion Directorial N°01-2020-INS

La columna “CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)": Sefiala las cantidades en detalle que
se requieren por cada prueba/ensayo.

La columna “CANTIDAD TOTAL": Sefiala las cantidades para control de calidad que incluyen la
verificacion de una prueba/ensayo y la cantidad para una posible dirimencia.

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas muestras seglin técnica de
Laboratorio de Origen (TLO), estas seran

Cuando se requieren solo algunas de las pruebas o ensayos, considerar de la columna
“CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)” la prueba o ensayo elegido y triplicar la cantidad
para el control de calidad respectivo.

7 La contra 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 deben corresponder al Certificado de
Anélisis o Especificaciones Técnicas, seglin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor deberd 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 2| iote (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 deberdn 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 dispositivo
médico 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 presente especificacion técnica.
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Se exigira el grabado de logotipo durante la verificacion de stock y toma de muestra para los controles
de calidad.

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

Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del dispositivo médico terminado, segin
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, indicandc el numero de lote, la fecha de vencimiento, temperatura de
almacenamiento, potencia y otras condiciones inherentes al dispositivo médico.

Certificado de anadlisis del estandar. Para estandares secundarios se dehe 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 N2 016-2011- SA).

Aspectos 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 ohtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta
como la conformidad de las .unidades de todos los lotes que conforman dicho universo. La
obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo
no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en el presente
documento, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.

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

En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia de acuerdo a la
Resolucion Ministerial N2 1853-2002-SA/CM 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 procederd 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 serd
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 alos 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.

33 ) )
I
(2=



Nacional de

yriunidadeas para Mujeres y Hombres”

oberania Macional”

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro N2 02.

CUADRO N°02 CONTROL DE CALIDAD

niento de Recursos
stratégicos en Salud

- PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA | CUARTA | QUINTA SEXTA
D IO D e ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
ANTICUERPO ANTI
DENGUE IgM ELISA CONTROL = e e == =

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de Controles de Calidad del Producto
no pudiera realizar alguno de los ensayos de control 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 entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

6.5 LUGAR DE ENTREGA:

La entrega se realizard en el Almacén de CENARES ubicado en Av. Quilca 630 en el distrito de Callao.
El horario de atencidn 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.

El proveedor coordinara previamente con el Aimacén de CENARES para la correspondiente recepcion
del producto.

6.6 COMPROMISO DE CANJE:

El proveedor debera presentar Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
vicios ocultos (Anexo N° 02), los productos a ingresar en el canje tendrdn una vigencia igual o
mayor a lo ofertado en el procedimiento de seleccidn.

Carta de Compromiso de Canje en caso de Vencimiento: solo si el bien ofertado tiene vigencia
menor la solicitada (Véase numeral 6.2).

6.7 OTRAS CONDICIONES

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

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

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta deberad consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Copiade la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicidén por Defectos o Vicios
Ocultos (Anexo N° 02).

d) Copia simple de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del proveedor del
bien.

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

f)  Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un Laboratorio
de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que consigne las pruebas de control
de calidad segtin corresponda. En caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de
Control de Calidad del MINSA hubiera podido realizar alguno de los ensayos de control de
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calidad exigidos, el proveedor deberd 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
(Cuadro N° 02)

g) Copia Simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

h) Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte.

i) Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion (Anexo N® 04).

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
= Cajas de cartéon nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

» (Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables.
= Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (segtin corresponda), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento. Dicha informacidn debera ser indicada en etiquetas. Aplica
a caja master, es decir a caja completa del dispositivo médico.
Si corresponde, en las caras laterales debe decir “FRAGIL”, con letras de un tamafio minimo
de 5 cm. de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion
de la caja. Debe descartarse la utilizacidon de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros.

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 05.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

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

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

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

CONFORMIDAD
La conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunto | del Centro de Almacén vy Distribucidn del
CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el numeral 2.7

Asimismo, la recepcion estara a cargo del responsable del almacén del CENARES.

RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es un plazo no menor a un afio, a partir de la
conformidad otorgada.
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5.  FORMA DE PAGO:

El pago se realizara periddicamente, previa conformidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccion
de Almacén vy Distribucion del CENARES después de recepcionado el hien. Serd requisito
indispensable que el contratista presente la siguiente documentacidon para efectos de la
liguidacion del pago correspondiente:

- Recepcion del area de almacén o la que haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del Ejecutivo Adjunto de la Direccidén de Almacén
y Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

-  Comprobante de pago.

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

10. PENALIDAD

En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien se aplicara la
penalidad de hasta el 10% del monto del contrato vigente, conforme al articulo 161°, y 162° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N° 30225.

Q.F. Carmen Victorid Cusvas Ramos
 Ejecuiiva Adjunia |
Dueccld_n de Programacion
5 Cantro Nacional de Abastecimiento
G} Recursos Eslratégicos en Satug - CENARES
MINISTERIO DE s5ALUD
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Nimero de proceso de seleccidn)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases
y demds documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del proceso), de

. conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de
la seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin corresponda

" s,
W Poger

ol

Sjempre
SICHIPIC

e

G conelMIIPNIN



Mujeres y Hombras”

araniz Macional”

ANEXO N2 02

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

<" ¢ cugvas 5
4

)
/)

] < ‘,—'y:

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

El que se suscribe, don ..., , identificado con Documento de Ildentidad

L vussurimuisi Representante Legal de......cccccovvvevrivrininiieriininrenonisssnesens T , con R.U.C. N¢
..................... DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del ........ccvieeiinnne CONSOrCi0) .cvvverieriarsasnsnnnnnn 105 productos que se

nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la  (w.cvcveccivsinsnssvnenn.. Nombre Y niimero de

Proceso)

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto. El producto canjeado
tendrd fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir
de la fecha de entrega de canje.

El presente documento es vdlido para todas las entregas, incluidas las que puedan proceder por
prestaciones adicionales o complementarias.

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

y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

= {J\tentamente,
N

Firma y sello del representante legal

Nombre / Razon social del postor
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ANEXO Ne 03
ACTA DE MUESTREO N°......cvce....
[Consignar nomenclatura del proceso]
BEENE s s Hora: ..occccceceecivenieeee. NUmero de entrega:
BROUBEHIGE ...ooorosnsemmne st i iy o S TSy T T T s e v ey e s
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud: .......ccooooeee.

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Producto:

Nombre y concentracion: ..o ieeeinaneseinsis
D% s s 5 s 0 . A A A 4 AT e L S A N LD 8
BT P FaT TV CRURTE inornwoinsie oo nonies oo o 0 s a0 i 59 A3 S 00 AR 35500 I A B S S5 i
B i O P S BT A Cl O s s s o e vt oV e e o e B T B e TN s A S e

(2= Y Tois 1 1= 5. T P

P IS ettt ettt et e ettt ettt ana e eetanteeeeateeeaeau sttt e e taan e han e e s heab e ee e e e s e e

N® e R eI b S A0 GRS e rurmnrissstestevn i ommistfms o o B S0 AR 3 i v S S S e 5

Datos del Muestreo:

Lugar del MUestre (dirBCCION): «uii i e
N total de unidades a entregar: ............
N2 total de lotes a entregar. ...ooccovveeeeinnenn, correspondiente a entrega .o
s Cantidad
Ne de Lote Fecha de vencimiento °

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como

lugar de muestreo, se deberd precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

B =Te Ao e (<l AL LCic] € nele LTSRS PO U SOPRRR PSSR

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde:

St INO

No aplica

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

- Estandar(es)

- Certificado de andlisis del estandar

Observaciones:




viujeres y Hombras”
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ANEXO N2 04

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAIJE Y
DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Nimero de proceso de seleccion)

Presente. -

El que se suscribe, don / dofia i, identificado con Documento de Identidad

N2...cooonnnennn. Representante Legal de.....ovivvevninnns T creeesnnnnnsy, €ON RULC. N2
DECLARO BAJO JURAMENTO la informacion que a continuacion se detalla respecto a

las condiciones especiales de embalaje del:
MEMN® @ e,

DENOMINACION: oo,

N / .. . . )
N Condiciones Especiales de Almacenamiento:

Condiciones Especiales de Embalaje:

Condiciones Especiales de Distribucion:

1.
e
A0 DE g3
L3 A v
Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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