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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo
Cueto N° 120, JesUs Marfa - Lima.

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:
El presente requerimiento busca contar con los Productos Farmacéuticos necesarios para el abastecimiento y
dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los asegurados y
derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
Contratacion del suministro de productos farmacéuticos, para los establecimientos de salud de EsSalud.

Nota: Los Productos Farmacéuticos requeridos por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

Anexo ~ A: Cuadro referencial de requerimiento mensual por ftems.
- La denominacion y especificaciones técnicas de los productos farmacéuticos requeridos por
la Entidad, se listan por cada item.
Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

4. REQUISITOS DE ADMISION

Documentos de Presentacion Obligatoria:
(Deben acreditar con copia simple)

4.1, Descripcién del producto farmacéutico ofertado (Anexo - )
La descripcion del producto farmacéutico ofertado, debe ser congruente con las Especificaciones Técnicas
solicitadas por la entidad y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

4.2.  Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado por la Autoridad Sanitaria competente (DIGEMID). Ademés, se debe presentar las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar |a correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
farmacéutico se aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento plblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros
Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
Anexo -C

4.3.  ElCertificado de Andlisis del producto farmacéutico terminado {Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante o por quien encargue su fabricacién, siempre y cuando, éste Gltimo, se trate de un laboratorio
fabricante.

Asimismo, si al Certificado de Analisis le faltara uno u otro analisis correspondiente a la forma farmacéutica
del producto terminado, se acepta los Informes de Ensayo sobre estas pruebas, realizados por
los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
acreditados por el Ministerio de Salud - MINSA.
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Los certificados de andlisis deberan consignar la Farmacopea de referencia, cuyas pruebas analiticas y/o
especificaciones técnicas declaradas, deben corresponder con lo establecido en la Farmacopea vigente a
la fecha de fabricacion del producto y ésta a su vez, debe corresponder con la Farmacopea vigente a la
fecha de presentacion de propuestas (Farmacopea actual).

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto,
forma farmacéutica, concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), nimero de lote, los
andlisis 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,
fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las especificaciones técnicas y farmacopea(s) o especificaciones
técnicas propias del fabricante a la que se acoge el fabricante, firma del o los profesionales responsables
del laboratorio que lo emite.

Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, debera adjuntar el correspondiente
Certificado de Analisis de dicho solvente (o disolvente); del mismo modo, cuando dicha forma de
presentacion incluya un dispositivo o accesorio, debe presentar el Certificado de Anlisis respectivo 6 las
especificaciones técnicas correspondientes. ‘

Del mismo modo, este documento podré tener otras denominaciones y seréa vélido siempre y cuando
contenga informacion relacionada que describa las caracteristicas del referido dispositivo o accesotio.

Para el caso de productos derivados de plasma (hemoderivados), ademas de cumplir con los requisitos
para productos biolgicos debera acreditar el cumplimiento de la Negatividad de HIV'y Hepatitis By C;
asimismo, para el caso de los productos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, debera acreditar la
negatividad de encefalopatia espongiforme bovina.

Para los productos No Estériles, los Certificados de Andlisis debera inclulr la “Prueba del Limite
Microbiano”.

NOTA: En caso el documento no cuente con fecha de analisis, podra considerarse como equivalente la
fecha de liberacion o fecha de aprobacion o fecha de emision del documento.

4.4. Metodologia Analitica (Copia Simple)
Cuando la metodologfa de anlisis a la que se acoge el fabricante se encuentra en Farmacopeas Oficiales,
es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia o norma técnica de referencia, para
facilitar su evaluacion: en cambio cuando se trate de metodologias o normas técnicas propias del
fabricante, el postor est4 obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que
hace referencia el Certificado de Andlisis o Protocolo de andlisis.

La Metodologia de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por
el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

NOTA: La Metodologia Analitica solo es requerida para el producto farmacéutico; asimismo, cabe resaltar
que cuando el producto incluya un solvente (disolvente), se entiende que todo forma parte del
Producto Farmacéutico. Por lo que, estd obligado a presentar también la metodologia del
respectivo solvente. Asimismo, respecto de los dispositivos o accesorios que incluya el producto,
no esta obligado a presenta su metodologfa analitica.

4.5. ROTULADOS: Mediato, inmediato e Inserto (copia simple)
El postor debera presentar en su propuesta técnica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del

producto terminado que oferta, segln lo autorizado en su Registro Sanitario y de acuerdo a las normas
sanitarias vigentes. Estos rotulados DEBEN corresponder a la forma de presentacién del producto que el

postor oferta.
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4.6.

www.essalud.gob.pe

Cuando la forma farmacéutica se trate de: tabletas, comprimidos, grageas, o capsulas, preferentemente
se aceptara que el envase primario (inmediato), corresponda a un envase mdltiple individualizado, bajo la
forma de blister o folio.

Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulado la advertencia: “Proteger de la Luz' de
acuerdo a la norma que se acoge o determine el fabricante, la forma de presentacion del producto debe
cumplir con alguna de las tres condiciones siguientes:

a) Envase primario que proteja al producto farmacéutico de la luz, 6
b) Envase primario protegido de la luz por un envase mediato individual, 6
¢} Envase miltiple que contiene 2 o més envases primarios que cumplan con la condicion a) ¢ b).

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Para productos farmacéuticos nacionales:

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante,
debe comprender las areas para la fabricacion del producto farmacéutico o tipo de producto ofertado,
emitido por la ANM. En caso de produccién por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el
proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos importados:

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM. Del mismo modo, se
considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad o entidad
competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria o de las Autoridades competentes de otros paises
con quienes se suscribe convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parrafo anterior y el laboratorio se encuentre
comprendido en el proceso de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de acuerdo a lo
dispuesto por la ANM, el postor debe presentar:

e "Un documento que indique que, se encuentra comprendido en el proceso de certificacion de BPM,
que comprenda el Area para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado y que a la fecha de
presentacion de su oferta no cuenta con opinion desfavorable de la ANM, acompafiado de su solicitud
de pre-liquidacion para la certificacion de BPM (Anexo - D); o sustentar que el laboratorio fabricante
se encuentra incluido en el Listado de Laboratorios Fabricantes Exiranjeros pendientes de
Certificacion en BPM por parte de la ANM, adjuntado el documento vigente”.

e El Certificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente o documento equivalente, emitido por la
autoridad competente del pais de origen, que comprenda el 4rea para la fabricacion del producto
farmacéutico o tipo de producto ofertado,

En caso de produccién por etapas, por cada uno de los laboratorios y/o paises que participan en la
fabricacion del producto farmacéutico, deben presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

En el caso que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencla, la fecha

de emision no debera ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de presentacion de su
oferta.

Nota: En caso de inyectables, cuando corresponda, se aplicaré el siguiente requisito:
Para el caso de productos farmacéuticos que se oferten con solvente (o disolvente) de otro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, se aplica durante

todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y
extranjeros.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se debe presenta la
respectiva traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun
corresponda. Salvo el caso de la informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos,
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catélogos o similares, que pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a o establecido en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes. E! postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.7. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM
0 ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o
laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el casoc que un tercero brinde servicios de
almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente
del tercero y del documento que acredite el vinculo confractual vigente entre ambas partes. En el caso
que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del
certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefialado en el numeral 4.6

4.8. Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerde con el marco hormativo vigente y, en el caso que un tercero brinde
servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del
Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre
ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple de! certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado
en el numeral 4.6. :

NOTA: La exigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) y Certificacién de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte
(BPDT), se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual; asi mismo, no se
aceptara documentacién en tramite.

Cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar los documentos antes seffalados a
excepcion de una empresa extranjera ne instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que
no esté reconocida como establecimiento farmacéutico ¢ establecimientos farmacéuticos con participacion
activa en cualquiera de las etapas de comercializacion del prodticto farmacéutico (Importacion, Fabricacién,
Almacenamiento, Distribucion y Transporte).

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

51 DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
{Deben acreditar con copia simple)

5.1.1 Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
eh el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria;
debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones vigentes a la fecha.
Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pals como establecimiento farmacéutico.
Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas categorizadas como establecimientos farmacéuticos. Salvo se trate de una
empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté
reconocida como establecimiento farmacéutico o establecimiento farmacéutico sin participacion activa
en cualquiera de las etapas de comercializacion del producto farmacéutico (Importacion, Fabricacion,
Almacenamiento, Distribucion y Transporte).

Las empresas extranjeras y la no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encuentran fuera del
alcance de las normas sanitarias.
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LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, deben llevar la impresion
solicitada por la Entidad, con letras visibles vy tinta indeleble, preferentemente de color negro o color que
contraste con el color del envase, de acuerdo a lo siguiente:

IMPRESION DE LOS ROTULADOS

. MEDIATO. - . INMEDIATO

Estado Peruano

“EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”, “EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”,
Prohibido su venta Prohibido su venta

N° del proceso de seleccion

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los envases
de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los Productos Farmacéuticos que
no cumplan con este requerimiento y que no estén de acuerdo a lo establecido en la Bases del Proceso de
Seleccion y en las normas legales vigentes.

NOTA: Se exceptla la rotulacion en el envase inmediato, en los productos cuya forma de presentacion final
tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del envase inmediato y/o requiera una
condicion de refrigeracion para su almacenamiento,

EMBALAJE
El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:
e Cajas de carton nuevas vy resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.
o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto farmacéutico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologfa” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una
flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion 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,

VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA
8.1 La vigencia minima de los Productos Farmacéuticos debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad; no obstante, en caso de suministros
periédicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de quince (15) meses para
las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de dieciocho (18) meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (slo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

ra, Entrega = =eereee 18 meses 7ma. Entrega  -eeeeeen 16 meses
2da.Enfrega = —eeeeee- 17 meses 8va.Enfrega  ewemeeen 15 meses
3ra.Enfrega = wmeeeeem- 16 meses 9na. Entrega =eeemeen 18 meses
4ta. Entrega wmeeemen 15 meses 10ma.Enfrega  =ee-eee- 17 meses
Sta. Entrega  eeeweee- 18 meses 1iva. Entrega  wweereee- 16 meses
6ta. Entrega  eweeeoe- 17 meses 12va. Enfrega = =eeeeee- 15 meses

8.2 Excepcionalmente, para los productos farmacéuticos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas
no pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que
estas no sean inferiores al 50% del tiempo de vida Util especificado para el producto y declarado por el
fabricante. Esta situacion debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera
evaluado por el Comité de Seleccion o por el Organo Encargado de las Contrataciones. Para este caso, se
debera presentar en el momento de la entrega carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento,
tomando como referencia el modelo adjunto. (Anexo - E).
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9. CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL PREVIO
El producto farmacéutico, estara sujeto al control de calidad previo a su entrega y se realizara en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad acreditados por el Ministerio de Salud - MINSA.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, seré determinado por la Entidad y esta
en relacion a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccién {Cronograma: Anexo - F).

El control de calidad previo a la entrega, debe ser solicitado y asumido por el proveedor y sera ejecutado
por un laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el proveedor elija.

Cuando un lote sea dectarado “no conforme”, el proveedor se obliga a retirar de los almacenes de EsSalud
los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion del lote en un plazo no mayor
a los 10 (diez) dfas calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de
EsSalud.

Si las causas o motivos de la “no conformidad” son extensibles a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer
las cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonaré el costo correspondiente,
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago en efectivo, cheque de
gerencia, o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas

TOMA DE MUESTRA:

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el
control de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionard 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 anlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra deberan constar en el Acta de Muestreo (Anexo — G), la misma que deberd ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo
serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del producto farmacéutico en el lugar de
destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el
respectivo logo de la entidad, segin lo indicado en el numeral 6.

9.2. DEL CONTROL POSTERIOR

EsSalud esté facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario,
analisis de Control de Calidad de los productos farmacéuticos {un mismo lote, varios lotes en la misma
entrega, varios lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que
seran evaluados de acuerdo a la metodologia de andlisis autorizada en su Registro Sanitario que obra en
DIGEMID, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionada a la calidad del producto, la cual sera
evaluada previamente por la entidad, determinando la pertinencia de ser analizado por un laboratorio
acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analiico es CONFORME, el costo de dichos controles serd asumido por EsSalud,
caso contrario los costos serdn asumidos por el proveedor.

En caso de un control de calidad posterior tenga como resultado “NO CONFORME”, el proveedor podra
solicitar su apelacién o derecho de réplica (prueba de dirimencia) dentro de los siete (07) primeros dias
habiles posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion
técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de
DIRIMENCIA, seré interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.
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9.3. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

e |as unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo).

o La obtencién de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad
de las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

e 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 las presentes
condiciones generales, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.

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

e Encada entrega que se indique el Control de Calidad, seguin el cronograma, obligatoriamente se tendra
que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que el
requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

e 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 del universo muestreado, no sera necesario
realizar un nuevo control de calidad para la(s) 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,

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los productos farmacéuticos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los productos farmacéuticos deben
presentar un adecuado estado de conservacion.

La RECEPCION Y CONFORMIDAD del producto se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones
del Estado y normas sanitarias vigentes.

Al respecto, la "Recepcién” serd dada por el jefe de Almacén (o0 quien haga sus veces) y la
"Conformidad” estara a cargo del 4rea de salud (drea usuaria) 6 quien haga sus veces, en cada Red
Prestacional de Lima y Callao, redes Asistenciales en provincias u otro 6rgano Desconcentrado.

En el caso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos de uso en general, la "Conformidad” bastara
con la firma del Director Técnico del Almacén o Quimico Farmacéutico responsable”.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un {los) producto(s), el contratista debera

entregar en cada punto de destino los siguientes documentos:

e Copia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario, cuando por primera vez se entregue e
producto y sus actualizaciones, cuando corresponda.

e Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacién, por
cada lote entregado.

e Copla del certificado de BPM, BPAy BPDT, vigentes al momento de la entrega y sus actualizaciones, cuando
corresponda,

e Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un laboratorio de la Red de laboratorios de Control de
Calidad del MINSA, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el Contro!
de Calidad, correspondiente a la entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad. En el caso que
ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de
los ensayos de control de calidad exigidos, el proveedor deberé acreditarlo mediante carta emitida por los
laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de
calidad,

e Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, correspondiente a la entrega indicada en
el cronograma de Control de Calidad. :

o Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, de aquellos productos que fueron
adjudicados de manera excepcional con una vida Gtil menor a 18 meses. (Seglin ANEXO - E)
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o Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el Director Téchico de la
empresa CONTRATISTA.

11. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS PERIODICOS,

por la entrega de los bienes, mensualmente por la cantidad de bienes efectivamente atendidos, en soles, previa

conformidad extendida por el area de salud (4rea usuaria) 6 quien haga sus veces en el aimacén de destino.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe contar con la

siguiente documentacion:

- Recepcion del Jefe de Almacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del area de salud (4rea usuaria) 6 quien haga sus veces emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Modulo de Atencidn al Proveedor, sito en Gral. Antonio Alvarez de
Arenales N° 1402, Jes(s Marfa, Lima.

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades referenciales consignadas en el
Cuadro de distribucién y por redes asistenciales por item, sefialado en el Anexo - A y Anexo - B. El plazo de
ejecucion del contrato sera hasta culminar las entregas 6 hasta agotar la cantidad contratada.

Los plazos de entrega y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que
seran notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dfas calendario.

Las érdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 30% con relacion al cronograma
presente en las bases.

En el caso del cierre del afio fiscal, las ordenes podran ser emitidas por periodos menores al mes.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial de entregas para productos farmacéuticos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los freinta (30) dias calendarios contados a partir
del dfa siguiente de la firma del contrato. El Gltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
entrega, la cual estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

i. SielUltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b)  Siguientes Entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méximo a los quince (15)
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El Gltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
érdenes de compra. Considerando:

i.  Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia hébil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion previa con cuarenta y
ocho (48) horas de anticipacién a la fecha de entrega, al correo proveedores@salog.com.pe

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados en el momento que se presenten; los
cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia siguiente
de noftificada la orden de compra. E! Gltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

i, Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total referencial del cuadro de requerimiento, sin
perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de Contrataciones del Estado.
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En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se
comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario
hasta antes de la culminacion de la ejecucion del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos — CEABE, podrd comunicar al CONTRATISTA lo
anterlormente sefialado via electronica, al correo electronico declarado por el postor,

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “no conforme” en el control de calidad sera de
responsabilidad de EL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas
en la normatividad de las contrataciones del Estado.

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los productos farmacéuticos se realizaran en los almacenes de los diferentes puntos de entrega
de destino definidos por la entidad (almacenes), indicados en las respectivas 6rdenes de compra. Los puntos
de destino para las enfregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones se sefialan en el directorio
de puntos de entrega de destino (Anexo - H).

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar al contratista que los productos farmacéuticos
correspondientes a un determinado mes, sean entregados en un lugar de destinc distinto, dentro de los lugares
establecidos en el cuadro de distribucién por Redes Asistenciales. Dicha comunicacion sera establecida en la
correspondiente orden de compra.

14. VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios
ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los productos
farmacéuticos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion y/o arbitraje. En dicho caso
el plazo de caducidad se computa a parfir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias
habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. N°
173, del Reglamento de la Ley N° 30225, D.S. N° 344-2018-EF)

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a consecuencia
del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas en un plazo méximo de dos (02) dfas calendario de notificado el hecho por parte de la
Entidad (ya sea por correo electrénico u otros medios de comunicacion trazable).

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad
otorgada por la Entidad,

NOTA:
Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccion:
v Anexo-A: Cuadro referencial de requerimiento mensual por ftems.
v Anexo-B: Cuadro de distribucién de ftems por Redes Asistenciales
v Anexo - C: Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios se encuentran en proceso de
reinscripcion, cuando corresponda,
v" Anexo-D: Presentacion de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importados)
v’ Anexo-E: Modelo Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento
{segun lo estipulado en el numeral 8.2)
v Anexo-F: Cronograma de Control de Calidad
v Anexo-G: Acta de Muestreo,
v Anexo - H: Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).
v Anexo-1: Descripcion del Producto Farmacéutico que se oferta
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenatio, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de ta conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO -C

Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios
se encuentran en proceso de reinscripeion.

Sefiores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. -

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados en la presente tabla, se encuentran
comprendidos en los alcances dispuestos por la DIGEMID.

. a . N°deRegistros |  Ntmero de Expediente
N°ftem |  Descripciondelftem | Sanitarios | presentadoaDIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios
se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir

....................................................................

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda
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ANEXO -D

Presentacion de solicitud de certificacion de BPM
{Aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores
Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESQ]
Presente, -

De mi consideracion:

Mediante el presente indicamos que el (los) Laboratorio (s) farmacéutico (s) cuenta con solicitud de certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la
fecha de presentacion de la oferta no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

. . , ; ; Numero de Expediente
Laboratorlo Fabr,cgnte Pais de prpcedencqa : , presentado a DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

....................................................................

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda
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ANEXO -E

MODELO DE CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

(Aplicacién excepcional, segln lo establece el numeral 8.2 y solo para el momento de la entrega de ser el caso)

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por
vencimiento” en representacion del ........ccooiii (Razén social de la
empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

................................................

El canje ser4 efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida

atil.

El canje se efectuara 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.

Aténtamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

....................................................................

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda
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“‘Decenio de la Igualdad de Oparlunidades para Mujeres y Hombres”

"Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, v de la conmemaracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO -G
Acta de Muestreo N°....uusens

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del proceso]

FEONA e rsesesmesiranens HOMa! e Nimero de entrega; ....c.ceevvvirernnes
PIOVEEUOT cavuvereseeesrereessereenssessesasesasssasatssesssesisasssisssbssssesess e banensssabesesssaesanssestsbess st sesssstsrabsesistanstobasensasen
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Producto:

Nombre, concentracion y forma farmacéutiCal ... s,
DI oo emsiee e s es ek bbb bbb s AR AR E bR R LR bbb
FOrma A8 PrESENLACION: 1..veresiressiiesisessessc st ses s sss bbb s bbb sk s e p bbb
FADIICANIE, eeeeresiscesiresit b st bbb bbb e bbb d bbb SRR bR RS A bR b
PaIS! cuivrreeecrriastssessss sttt bbb e b e SRR AL LA
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ..t

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (dIFeCCIONY: ...t s s
N° total de UNIdAdES @ BNMTEQAT ...ttt bbb s abt s
N° total de lotes a entregar. .......covinininns correspondiente a entrega Nro....c..ooviiin,

N delote: o “: Fecha de vencimiento oo cCantidad:

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

N2delote 0 N%de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

..............................................................................................................................................

Firmay Sello del Representante Firma y seflo del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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"Decenio de fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afto del Bicenienario, e la consolidacion de nuestra independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayaciicho”

ANEXO -H
Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).
i ZONA NORTE. ‘ : CIUDAD
Red Ancash Avenida Circunvalacién N° 119 - Urb. Laderas del Norte Chimbote
Red Huaraz Campamento Vichay s/n — Independencia - Huaraz Huaraz
Red La Libertad Calle Julio Gutiérrez Solari N° 322 - Urb, Los Jardines Trujillo
Red Lambayeque Av. Los Incas N° 150 Distrito La Victoria - Chiclayo Chiclayo
Red Cajamarca Jr. Jose Olaya N° 297 - Barrio La Florida Cajamarca
Calle 8 S/N° - Urb. Miraflores Castilla, Parte posterior Hosp. Il - )
Red Piura Cayetano Heredia Piura
Red Tumbes Mariscal Castilla N°976_Tumbes Tumbes
Red Jaen Calle Capellan duarez 358 sect, Las Almendras Jagn
ZONA CENTRO CIUDAD
Av. Independencia 296 - E| Tambo; Hospital 11l Huancayo - 1er
Red Junin Sétano Huancayo
Red Pasco Barrio la Esperanza S/N - Casa de Pledra Cerro de Pasco

Red Apurlmac

Quinta Cayetana, Lote 61 Urb. Patibamba Baja

Abancay

Red Huancavelica

Av. Félix Crispin Vargas S/N

Huancavelica

Red Ayacucho Av. Venezuela s/n Canan Alto - Distrito San Juan Bautista Huamanga
Red Huénuco Jr. Abtao N° 1891_Huanuco (Ultima cuadra del Jirén Abtao) Huénuco
ZONA ORIENTE CIUDAD
Red Amazonas - Jirén Ayacucho 755 Chachapoyas Chachapovas
Red Ucayall Jr. Dos de Mayo N° 521 - PJ, 9 de Octubre; Hospital il - Ucayali Ucayall
Red Lorsto Av. La Marina s/n Hosp, Il - Distrito de Punchana lquitos

Red Madre de Dios

Jr. Arequipa N° 259 - Puerto Maldonado

Pto. Maldonado

Red Moyobamba Jr. Varacadillo N° 324 — Moyobamba Moyobamba
Red Tarapoto Jr, Primero de Mayo N° 680 - Distrito de Morales Tarapoto
- ZONA'SUR CIUDAD

Red Ica Calle Los Algarrobos S/N° Urb. San José (Costado del CAM Ica) lca
Esq. Peral y Ayacucho S/N° Juan Velasco Alvarado S/N Pta.6 - 2do

Red Areqiiipa Sétano Arequlpa
Ubr. Los Olivos Il Etapa Mz A, Lt 06 ~ 11 del distrito de Moquegua,

Red Moquegua provincia Marisca Nleto, Departamento Moquegua. Moguegua

Red Tacna Carretera Calana S/N° Km, 6.5; Hosp. Iil — Daniel A Carrién Tacna

Red Cuzco Av, Anselmo Alvarez s/n - Distrito de Wanchag Cusco
Calle Juan Francisco Céceres Jara N° 600 - Barrio Rinconada

Red Puno Salcedo Puno

Red Juliaca Avenida José Santos Chocano S/N; Urb. La Capilla - San Roméan Juliaca

; ‘ - ZONA DEPARTAMENTO DE LIMA CIUDAD

PADOMI/STAE/TINERANTES/H.PERU/CEPRIT

Red Desconcentrada Sabogal ) .

Red Desconcentrada Rebagliati, Avenida El 8ol N° 400; Provincia Constitucional del Callao Callao

Red Desconcentrado Almenara

Hospital Sabogal

Instituto Naclonal Cardiovascular - INGOR Jr, Corqne} Zegarra N° 417- JesUs Marfa (Ref. A espaldas del Hosp., Lima
Rebagliatti)

Centro Naclonal Salud Renal JR, Coronel Zegarra N° 223 -227 - Jesus Marla Lima

Hospital Aimenara Av, Grau 800 - La Victoria La Victoria

Hospital Rebagliat! Av, Rebagllati N° 490 — Jesus Marfa Jesus Marla

Euente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucién

Jr. Domingo Cueto N° 120

Jesus Maria

www.essalud.gob.
ssatd.gob.pe Lima 11 - Perd

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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