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Requerimiento de Bienes - Especificaciones Técnicas
Organo y/o Unidad Organica:
IPRESS de la Red Asistencial Ancash.
Actividad del POl /Accién Estratégica PEI:
¢ Medicamentos entregados oportunamente para los usuarios en las IPRESS.

Cdbdigo SAP y Descripcion: Segun lo indicado en el Anexo 01, Requerimiento

adjunto en el numeral 3.1 del requerimiento.

Denominacion de la contratacién: Adquisicion de Férmulas Magistrales de Compra Local para
las IPRESS de la Red asistencial Ancash.

1  FINALIDAD PUBLICA:

La adquisicién se da con la finalidad de contar con el stock de Material e Insumos de Férmulas
Magistrales de Compra Local para brindar atencién en la Red Asistencial Ancash a las
pacientes que requieren un tratamiento oportuno. En cumplimiento a la actividad de
Medicamentos entregados oportunamente para los usuarios en las IPRESS en la Red

Asistencial Ancash, para lograr el Objetivo Estratégico.

2 OBJETIVOESTRATEGICO DE LA CONTRATACION
- Fortalecer la atencion en todos los niveles con enfoque en atencién primaria y énfasis en

el primer nivel.

3 CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar.
Los bienes a adquirir seran de acuerdo al cédigo, descripcion, unidad de medida y
cantidad.
Anexo-1: Requerimiento y entrega de Formulas Magistrales para las IPRESS de la Red

Asistencial Ancash.

3.2  Caracteristicas Técnicas:
Las materiales e insumos de Férmulas Magistrales a adquirir deben encontrarse en
condicién de nuevo (sin uso). Afio de fabricacién minimo del bien: debe ser no mayor a
3 afios, contado desde la fecha de entrega.
Fecha de expiracion del bien: debe ser no menor de 1 afio y 6 meses, contando desde la

fecha de entrega de la orden de compra.



Las especificaciones Técnicas de los bienes y los establecimientos farmacéuticos

deben contar con lo establecido en:

Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

D.S. N° 0.16-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y

Vigilancia Sanitaria de Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

D.S. N°014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos Sanitarios

Farmacéuticos” y sus modificatorias.

Documentos de presentacién obligatoria:

Deben acreditar con copia simple:

a)

b)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Deberéa presentar la Resolucion de autorizacion otorgada por la ANM (DIGEMID);
ademas, las Resoluciones de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el bien
ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de

Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

NOTA: Para los productos que se encuentren en tramite de reinscripcion; debera
presentar copia de la solicitud donde consigne el nimero de expediente.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario se aplica durante todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de Analisis u otro Documento técnico autorizado en

su Registro Sanitario

El Certificado de analisis y/o protocolo de andlisis (copia simple) en idioma
castellano o en su defecto, acompafiado de la respectiva traduccion efectuada por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segln

corresponda.

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segun
lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas

en la ficha técnica homologada por IETSI.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas técnicas tales como: empaque, material,
caracteristicas, dimensiones (se ajustard al formato de la ficha técnica del

dispositivo médico requerido), adicional se puede presentar documentos



c)

técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento
de dichas caracteristicas técnicas.

Este informe no necesariamente tendrd el “titulo” de certificado de andlisis, sino
gue podra tener otras denominaciones, siempre en cuando este permita
demostrar que un producto esta apto para ser liberado al mercado.

Para los productos extranjeros se aceptara copia del protocolo y/o certificado de
analisis y/o certificado de conformidad emitido por el fabricante (extranjero) con
la informacion que estos declaren en el mismo y en sus propios formatos
pudiendo ser emitidos de manera electrénica o con firmas electrénicas; siempre
y cuando cumplan con lo establecido en el D.S. 016-2011 S.A y modificatorias

vigentes.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID en su registro
sanitario.

En el caso de productos que deben tener condicidon bioldgica “estéril”’, el

certificado de andlisis debera consignar la prueba de esterilidad; asimismo, en
dicho certificado se debe indicar el método de esterilizacion; en caso no lo
indigue, deberd adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado (de
corresponder).

El certificado de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico (Colegiado Habilitado) de la
empresa postora. La presentacion del Certificado de Analisis del producto que

se oferte es obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.
Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM)

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del
fabricante*, debe comprender al dispositivo médico ofertado (cddigo de
identificacién, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido en
el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera

Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM



Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante, vigente. También se aceptara otros certificados como Certificado CE de

la Comunidad Europea, ISO 13485 vigente, u otros de acuerdo al nivel de riesgo

emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en conformidad

con lo establecido en el D.S 016-2011 S.Ay modificatorias vigentes

La Certificacién de BPM debera estar vigente durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e

importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a

partir de la fecha de emision.
d) Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (CBPA)

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011- SA

y modificatorias vigentes.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas deberd presentar el Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta
el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacién vigente que

acredite el vinculo contractual entre las partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho
documento, las empresas consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el

almacenamiento de los bienes requeridos.

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se
encuentra incluido en la Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM),

en aplicacion de la normativa vigente.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos

nacionales e importados.

NOTA: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
debe tener en su alcance al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo, condiciones

de almacenamiento), segun formato en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.



3.3

3.4

e) Manual deinstrucciones de uso o inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para
Dispositivos Médicos Clase lll y IV, conforme a lo establecido en el D.S. 016- 2011

S.A. y modificatorias vigentes

Para los numerales del 54.1 al 545 aplica lo siquiente;

En caso que un documento técnico sea emitido en idioma distinto al espafiol, se deberé presentar la respectiva traduccion
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. EI postor es responsable de la exactitud y veracidad

Condiciones de operacion
No corresponde

Envase, Embalaje y rotulado
3.41 Envase

Caracteristicas del envase:
Envase individual
Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas, e integridad del
producto durante el almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario por el Ente Rector.
De facil apertura
De sellado hermético.
Envase Mediato

El material puede ser de cartdén u otro o segun lo que indique en su Registro Sanitario.

3.4.2 Embalaje

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes

requisitos:

e Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

e Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables,
indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote, fecha
de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafo

proporcional a la caja e indicar con una flecha el sentido correcto para la



3.5

3.6

3.7

posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos
comestibles o productos de tocador, entre otros.

Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del
mismo durante las etapas de almacenamiento, distribucion y transporte, no sera
necesario embalaje adicional.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta

(parihuela) estandar definida segin NTP vigente.

3.4.3 Rotulado
El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a
lo autorizado en su Registro Sanitario y lo establecido en el D.S 016-2011 S.A

y modificatorias vigentes.

Vigencia minima del producto

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o0 mayor a veinticuatro (24)
meses al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de
suministros periédicos de bienes de un mismo lote, aceptados hasta con una vigencia

minima de veintiiin (21) meses.

Para aquellos bienes que la “Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de
Entrega” diferente a lo indicado en el parrafo anterior, prevalecera lo

sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

En caso los dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstos deben
tener una fecha de fabricacién no mayor a dos (02) afios contados desde la fecha de

recepcion por parte de EsSalud.

De existir fecha de vencimiento menor de lo solicitado en los parrafos anteriores (24
meses) y no menor de doce meses (12) meses, y mediante previa aceptacion con el area
usuaria se puede aceptar siempre y cuando el contratista presente carta de compromiso

de canje. (Anexo-3)

Sistemas de entrega
Para esta adquisicion, no aplica, por tratarse a “contrato menor”, y debe darse en una sola

entrega en el almacén central de la Red Asistencial Ancash -RAAN.

Transporte
El proveedor que adjudique debe cumplir | ndicion nitar ran I

transporte (usando un adecuado medio de transporte) y distribucién del dispositivo

médico, a fin de garantizar el mantenimiento de la integridad, calidad, esterilidad

y condiciones Optimas de los mismos; Asi como el




3.8

3.9

3.10

cumplimiento de los protocolos de recepcion de los materiales en el almacén central de

la RAAN.
Garantia
Doce (12) meses, contados a partir del dia siguiente de emitida la conformidad.
Muestra
No corresponde, pero debera de enviar informacion adicional como brochure, catalogos,
ficha técnica del bien a ofertar, que nos ayudara a contar con mayor informacién del
material ofertado por su representada.
Lugary plazo de ejecucién de la prestacién
3.11.1  Lugar
La entrega del bien debe efectuarse en el Almacén de la Red Asistencial Ancash,
sito en la Av. Circunvalacion N°119, Urb. Laderas del Norte del Distrito de
Chimbote, Departamento de Ancash, indicado en la respectiva orden de compra.
La recepcion de los materiales sera en el horario de, lunes a viernes de 08:00 a
13:00 — 14:00 a 16:00 horas, no estando obligado a recibir los materiales fuera de
la fecha u horario establecidos
3.11.2 Plazo

El plazo para la entrega de los bienes, se efectuard en una (01 entrega), segun lo
especificado en el Anexo 1 (Del requerimiento y entrega del material médico), cuyo
plazo sera a los 07(siete) dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra. El tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha
limite de entrega, la misma que estara sefialada en la respectiva orden de compra.
Considerando: Si el ultimo 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.

4 OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1

Confidencialidad

La entidad contratante reserva absoluta confidencialidad en el manejo de informacién a la

que se tenga acceso y que se encuentre relacionada con la prestacién, quedando

prohibido revelar dicha informacion a terceros.

En tal sentido, el contratista debera dar cumplimiento a todas las politicas y estandares

definidos por la Entidad en materia de seguridad de la informacion.



4.2

4.3

4.4

4.5

Esta obligacién comprende la informacién que se entrega, asi como la que se genera
durante la ejecucion de las prestaciones y la informacion producida una vez que se hayan
concluido las prestaciones.

Adelantos

No aplica.

Sub Contratacién

No aplica

Medidas de control durante la ejecucién contractual

Se verificard continuamente con las areas usuarias el buen funcionamiento de cada bien
adquirido, de encontrarse algunas deficiencias (de fabricacion, calidad) en los productos
las areas usuarias presentaran notificacién de reaccién adversa (de ser el caso) o queja
de usuario del dispositivo médico (de ser el caso), y se iniciara el tramite respectivo que se

amerite ante el proveedor.

Conformidad de los bienes
45.1 Areaquerecepcionardo brindaré la conformidad
La recepcion y conformidad del producto se sujeta a lo dispuesto en la

normatividad de contrataciones del estado y normas sanitarias vigentes.

La “Recepcion” estara a cargo por la jefatura de Almacén Central o quien haga sus

veces en el almacén central.

La “Conformidad” esta sujeta al area de salud (area usuaria), quien verificara el
cumplimiento del bien de acuerdo a la ficha y caracteristicas técnicas, en un plazo

maximo de siete (07) dias calendarios de producida la recepcion.

De existir observaciones. La entidad contratante comunica al contratista indicando
claramente el sentido de estas, otorgdndole un plazo para subsanar. Si pese al
plazo otorgado, El Contratista no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, La
Entidad Contratante 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 sin considerar los dias en los
que pudiera incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y notificar
las observaciones correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no
cumplan con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso La
Entidad Contratante no efectla la recepcion o no otorga la conformidad, segin
corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,

aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de retraso.



4.6

4.7

4.8

4.9

Forma de pago
La Entidad realizard el pago por la entrega realizada y por la cantidad de bienes
efectivamente atendidos en soles, previa recepcion y conformidad de acuerdo a lo
sefialado en el numeral 10.
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la
Entidad debera contar con la siguiente documentacion.
- Documentos de recepcién (Orden de compra y factura/guia de remisién)
firmadas y selladas por el jefe de AlImacén (o quien haga sus veces)
- Documento de conformidad a cargo del area de salud (area usuaria) o quien haga
sus veces, en la Red Asistencial Ancash.
- Comprobante de pago.
- Dicha documentacioén se debe presentar en mesa de partes de la Gerencia de la Red
Asistencial Ancash ubicado en Av. Circunvalacién N° 119-Urb. Laderas del Norte-
Chimbote, de lunes aviernes en el horario de 08:00am a 1:00 pmy 2:00pm a 3pm (Se

sugiere llegar con anticipacién para evitar contratiempos.

El pago se realizara en un plazo maximo de diez dias habiles luego de otorgada la
conformidad por parte del area usuaria y es prorrogable, previa justificacion de la

demora, por cinco dias habiles.

Modalidad de pago

Precios unitarios

Formula de reajuste
No aplica
Penalidad por mora

Si EI CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del Contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente una
penalidad por mora por cada dia de atraso, de acuerdo a la siguiente formula prevista
en el Art. 120 del RLGCE:

0.10 x monto
F x plazo

Penalidad Diaria =

Donde:

F =0.40

Donde F tiene los siguientes valores: Para bienes: F = 0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion 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, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta



imputable. En este Gltimo caso la calificacion del retraso como justificado por parte de
LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales ni costos
directos de ningun tipo, conforme el numeral 120.4 del articulo 120 del Reglamento de
la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 0092025-EF.

4.10 Responsabilidad por vicios ocultos
El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad del bien adquirido sera
de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD. (Anexo-
4)

CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNOS

El Contratista declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas, ofrecido,
negociado o efectuado, cualquier pago, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en
relacion al contrato.

Asimismo, el Contratista se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o
de corrupcién, 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 30° de la
Ley General de Contrataciones Publicas.

Ademas, 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 préacticas.

Finalmente, El Contratista se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los que
debe interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién 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.
(Anexo-5)

GESTION DE RIESGOS

Es un proceso dinamico y abarca todas las etapas de la contratacion publica, el cual
comprende las actividades y las acciones proactivas, preventivas y transversales adoptadas
por una entidad contratante para identificar los riesgos que esta enfrenta en la contratacién
de bienes. Dichas actividades y acciones se realizan sobre la base de la identificacion,
analisis, valoracién, gestién, control y monitoreo de riesgos, que permiten tomar decisiones

informadas y aprovechar las oportunidades potenciales derivadas de



estos. Las entidades contratantes realizan la gestion de riesgos a fin de aumentar la
probabilidad y el impacto de riesgos positivos y disminuir la probabilidad y el impacto de
riesgos negativos, que puedan afectar el cumplimiento de la finalidad publica buscada.

En todo momento, la gestion de riesgos debe considerar una mejora en la administracién y en

el uso de los recursos publicos.

SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Todas las controversias que se deriven de la ejecucion e interpretacion del
contrato menor, perfeccionado en la orden de compra, son resueltos conforme a

lo establecido en la Ley y su Reglamento.

RESOLUCION DE CONTRATO

La Entidad puede resolver la Orden de Compra, en los siguientes casos:

a) Por incumplimiento injustificado de las obligaciones contractuales, legales o
reglamentarias a su cargo, pese a haber sido requerido para ello.

b) Por acumulacion del monto méximo de la penalidad en la ejecucion de la prestacion a su cargo.

¢) Por paralizacién o reduccién injustificada de la ejecucion de la prestacion, pese a
haber sido requerido para corregir tal situacion.

d) Por caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite de manera definitiva la continuidad de la ejecucién, amparado
en un hecho o evento extraordinario, imprevisible e irresistible; o por un hecho sobreviniente al
perfeccionamiento del contrato (orden servicio), que no sea imputable a las partes.

e) Por la presentacion de documentacion falsa y/o inexacta durante la interaccién con el mercado.

f)  Por incumplimiento de la Clausula Anticorrupcion.

g) Acumulacion del monto méximo de penalidad por mora.

9 CLAUSULA DE CUMPLIMIENTO — Articulo 8 de la Ley N° 31564

Son causales de resolucién de contrato la presentacion con informacién inexacta o falsa de
la Declaracion Jurada de Prohibiciones e Incompatibilidades a que se hace referencia en la
Ley de prevencién y mitigacion del conflicto de intereses en el acceso y salida de personal
del servicio publico. Asimismo, en caso se incumpla con los impedimentos sefialados en el
articulo 5 de dicha Ley, se aplicara la inhabilitacion por cinco afios para contratar o prestar

servicios al Estado, bajo cualquier modalidad.



ANEXOS:
Se indican los siguientes anexos, que deben formar parte del presente requerimiento.

Anexo: 01 Requerimiento y entrega de Férmulas Magistrales para las IPRESS de la Red

Asistencial Ancash.

Anexo: 02 Especificaciones técnicas del material a adquirir.

Anexo: 03 Carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento.

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

Anexo: 05 Clausula de anticorrupcidn y antisoborno para contrato menor



ANEXO 1
ADQUISICION LOCAL DE MATERIAL E INSUMOS DE FORMULAS MAGISTRALES PARA LAS
IPRESS DE LA RED ASISTENCIAL ANCASH

MATERIAL TEXTO BREVE UM Cantidad — p\rpegas
solicitada
Frasco de pléastico blanco de boca ancha con
30200302 tapa x 100 ml UN 20,000 1
30200303 g(l;zraslco de pléastico blanco boca ancha con tapa x UN 20,000 1

30200335  Frasco de plastico blanco con tapa x 120 ml UN 20,000 1



ANEXO N°02



ANEXO- 3

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento

(Aplicacion excepcional, segun lo establecido en el numeral 5.2)

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de

Canje y/o Reposicion por vencimiento” en representaciéon
del

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de
nuestra propuesta presentada @ A (consignar

nomenclatura del procedimiento de seleccion)

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida util.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]



ANEXO -4

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Oculto

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

Presente.

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de
Canje y/o Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion
delii

............................. (Razon social de la empresa o consorcio) por los dispositivos
médicos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio
oculto durante la vida util del dispositivo médico. ElI material médico canjeado tendra
fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion,
contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o



Representante legal, segln corresponda

ANEXO- 5

CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNOS PARA CONTRATO MENOR
CLAUSULA ANTICORRUPCION (adaptada)

El Contratista declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores 0 personas vinculadas,
ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago, en general, cualquier beneficio o

incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el Contratista se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales
o0 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 30° de la Ley General de Contrataciones Publicas.

Ademas, 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; vy 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 debe 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.
La denuncia anticorrupcion se realiza a través del formulario virtual electrénico en

https://portal.igp.gob.pe/denuncias o denunciasanticorrupcion@igp.gob.pe

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda


https://portal.igp.gob.pe/denuncias
mailto:denunciasanticorrupcion@igp.gob.pe

FICHA TECNICA DE INSUMOS DE FARMACIA
PARA FORMULAS MAGISTRALES

MIM -
. . .

FECHA DE EMISION | 11.09.2019 | VERSION | 1.0
Denominacion técnica: Frasco de plastico blanco con tapa
Unidad de medida: UN
Grupo o Familia MATERIAL DE ENVASE

4. Codigo SAP

a)30200301 Frasco de plastico blanco con tapa x 60 mL
b)30200305 Frasco de plastico blanco con tapa x 30 mL
¢)30200334 Frasco de plastico blanco con tapa x 1 L
d)30200335 Frasco de plastico blanco con tapa x120 mL
€)30200336 Frasco de plastico blanco con tapa x 250 mL

E. Descripcion general:

Articulo de plastico para contener un producto farmacéutico

CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas

Con base circular.
Boca angosta
Color blanco opaco.

©c000O0N

L

9. Capacidad

6. Indicacion de uso: Para el envasado de formulas magistrales y oficinales.

55
i
B

Fig. 1.: (Disefo de referencia).

Envase de PET virgen (Polietileno tereftalato).

Con tapa rosca de cierre hermético y tapon de seguridad.

Condicidn biolégica: Aséptico

Cédigo SAP Denominacién Capacidad
30200301 Frasco de plastico blanco con tapa x 60 mL 60 mL
30200305 Frasco de plastico blanco con tapa x 30 mL 30 mL
30200334 Frasco de plastico blanco contapax 1L T
30200335 Frasco de plastico blanco con tapa x 120 mL 120 mL
30200336 Frasco de pléstico blanco con tapa x 250 mL 250 mL
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10. De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:

Envase Inmediato:
o  Bolsa de plastico transparente herméticamente sellada.

Envase Mediato:
o Caja de carton resistente, que conserve las condiciones de calidad del producto.

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el insumo sélo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

= Consignar la frase: “EsSalud”.

= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

« Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Que no se encuentre abierto, que este limpio, no arrugado, quebrado o himedo o que indique
deterioro.

o Para el embalaje se debe considerar la proteccion contra los riesgos ambientales y fisicos de
rutina, como golpes, vibraciones y oiros elementos de transito. Para proteger el contenido de
cualquier desplazamiento e impacto por caida.

o El disefio del embalaje debe ser protector de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
fragilidad, factores ambientales, tiempo de transporte y medio de transporte.

o Los embalajes deben tener un rotulo que indigue las condiciones de almacenamiento.

11. Rotulado:

o Elrotulado de los envases que contengan materias primas deben mantener el rotulo original de
procedencia, que incluya de forma legible y precisa: El nombre del producto, fecha de fabricacién,
lote, nombre del proveedor, condiciones especiales de almacenamiento, cantidad.

El contenido de los rotulados de los envases debera contener informacidn establecida en el marco legal
de acuerdo al numeral 6.5.8 y 6.5.9 de la NTS N° 122-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud

para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-
2016/MINSA.

REQUISITOS TECNICOS

El producto debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Copia del Certificado de Control de Calidad o Certificado de Andlisis, de acuerdo al numeral 6.5.7
de la NTS N° 122. MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de
Preparados Farmacéuticos aprobada con Resolucién Ministerial N® 538-2016/MINSA.

2. Ficha de Datos de Seguridad del Insumo, de acuerdo al articulo 6.6.5 de la NTS N°122.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracién de Preparados Farmacéuticos
aprobada con Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
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3. Para los productos de fabricacién Nacional

Fabricantes:
3.1 Certificado o Constancia de Calidad que garantice la correcta fabricacién, almacenamiento,

distribucion y trasporte de los productos, siguiendo las normas de las buenas practicas.

4. Para los productos importados:

Importadoras:
4.1 Certificado o Constancia de Calidad que garantice la correcta fabricacién, almacenamiento,

distribucion y trasporte de los productos, siguiendo las normas de las buenas practicas.

4.2 Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién y
estaran acompafiados de su respectiva traduccion simple al idioma espariol.

CONTROL DE CALIDAD

Debe cumplir las especificaciones de calidad segtin la USP, farmacopea europea y farmacopea japonesa.
El material. estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera de
los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Producto Pruebas Cantidad De Muestra Para Prueba *
Velocidad de permeabilidad al Norma de referencia: ISO 2859-1
SRR de agua Nivel de inspeccién: General |
Transmisién espectral £
= - Muestreo simple.
Resiiin o volssi Tamarno de lote Cantidad de muestra
Residuo de incineracién
Metales pesados 228 2
Capacidad amortiguadora 9215 2
Pruebas de Reactividad biolégica 162 25 3
Frasco de Plastico Hermeticidad a0 2
Blanco con Tapa xad) 3
91a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501a1200 32
1201a3200 50
3200 a 10000 80
10001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
151 000 a 500 000 315
500 001 y mds 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL INSUMO PARA
FORMULAS MAGISTRALES

Normas Técnicas Aplicabilidad

[-)a'?a 01‘3"2{;‘; is?r':' Ffzec?r:?rr;'llento Establece disposiciones reglamentarias de la ley del Producto
E’i finncla Sanistjaria - del. Prod cto: Farmacéutico, Dispositivo Médico y Producto Sanitario. — Ley 29459,
d regulando el registro, control y vigilancia sanitaria de estos

:d:aéré?::sé Utg}oséuclo = Saaif:r?::wos productos, en concordancia con los lineamientos de la Politica
y 5 Nacional de Medicamentos.




R.M 538-2016/MINSA. NTS N°
122-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma

Técnica de Salud para |Ia
Elaboracion de Preparados
Farmacéuticos

De aplicacion en oficinas farmacéuticas especializadas que elaboran
preparados farmacéuticos a nivel nacional.

De aplicacion en farmacias de los establecimientos de salud
publicos a cargo del Instituto de Gestién de Servicios de Salud, de
los Gobiernos Regionales y Locales, del Seguro Social del Peru -
EsSalud, de la Sanidad de las Fuerzas Armadas, de la Sanidad de la
Policia Nacional del "Pert; y, las farmacias de los establecimientos
de salud privados, que elaboran preparados farmacéuticos a nivel
nacional.

R.M 132-2015/MINSA Manual De
Buenas Practicas De
Almacenamiento.

Las BPA son un conjunto de normas que establecen los requisitos y
procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos
que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializar o
distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas optimas durante el proceso de
almacenamiento, especialmente para aquellos productos que se
encuentran en el mercado nacional que por su naturaleza quimica
y/o fisica requieren condiciones especiales para su conservacion.

ISO 2859-1 Procedimientos de
muestreo para inspeccion por
clributos. Parte1: Esquemas de

muestreo clasificados por limite de
calidad  aceptable(LCA) para
inspeccion lote por lote

Especifica un sistema de muestreo de aceptacién para la inspeccion
por atributos. Esta clasificado en términos del limite de calidad
aceptable. (LCA)

USP 42, Farmacopea Europea 9,
Farmacopea Japonesa 17

Describe las especificaciones de calidad del producto

ISO 15378
Materiales de acondicionamiento

primario  para medicamentos.
Requisitos particulares para la
aolicacién de la Norma SO

9001:2015, teniendo en cuenta las
Buenas Practicas de Fabricaciéon
BPF). (ISO 15378:2017).

Identifica los principios de las Buenas Practicas de Fabricacién y
especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad
aplicable a los materiales de acondicionamiento primario (vidrio,
plastico, caucho, aluminio, etc.) para los medicamentos.

UNE-EN 16679
Envases y embalajes. Dispositivos
para la verificacion de
manipulaciones en envases para
medicamentos.

Esta norma europea especifica requisitos y proporciona
recomendaciones para la aplicacion, utilizacién y comprobacién de
los dispositivos para la verificacién de manipulacién en envases para
medicamentos.

1ISO 9001
S’stemas de Gestion de calidad

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad cuando una organizacién necesita demostrar su
capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente , los legales, reglamentos
aplicables y aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de
la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora
del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos
del cliente, los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizaciones, sin
importar su tipo o tamario o los productos y servicios suministrados.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.




FICHA TECNICA DE INSUMOS DE FARMACIA
PARA FORMULAS MAGISTRALES

FECHA DE EMISION | 11.09.2019 | VERSION ] 1.0
| 1. Denominacidn técnica: Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa

2. Unidad de medida: UN

2. Grupo o Familia MATERIAL DE ENVASE
a)30200302 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x100 mL

4. Codigo SAP b)30200303 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x 60 mL

4 g €)30200304 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x 200 mL

d)30200338 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x 30 mL

5. Descripcién general: Articulo de plastico que contiene un producto farmacéutico

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso: Para el envasado de formulas magistrales y oficinales.

£ 250 B e ey

Fig. 1.: (Disefio de referencia).

7. Caracteristicas

o Envase de polietileno de alta densidad virgen.

o Con base circular.

o Boca ancha.

o Color blanco opaco.

o Con tapa rosca de cierre hermético.

8. Condicion bioldgica: Aséptico

9. Capacidad

Cddigo SAP Denominacion Capezcidad

30200302 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x100 mL 100 mL
30200303 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x 60 mL 60 mL
30200304 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x 200 mL 200 mL
30200338 Frasco de plastico blanco de boca ancha con tapa x 30 mL 30 mL




10. De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:
Envase Inmediato:
o  Bolsa de plastico transparente herméticamente sellada.

Envase Mediato:
o  Caja de cartén resistente, que conserve las condiciones de calidad del producto.

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el insumo sdélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

= Consignar la frase: “EsSalud”.

= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

= Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Que no se encuentre abierto, que este limpio, no arrugado, quebrado o himedo o que indique
deterioro.

o Para el embalaje se debe considerar la proteccién contra los riesgos ambientales y fisicos de
rutina, como golpes, vibraciones y otros elementos de fransito. Para proteger el contenido de
cualquier desplazamiento e impacto por caida.

o El disefio del embalaje debe ser protector de acuerdo a2 las condiciones de almacenamiento,
fragilidad, factores ambientales, tiempo de transporte y medio de transporte.

o Los embalajes deben tener un rotulo que indique las condiciones de almacenamiento.

11. Rotulado:

o Elrotulado de los envases que contengan materias primas deben mantener el rotule original de
procedencia, que incluya de forma legible y precisa: El nombre del producto, fecha de fabricacion,
lote, nombre del proveedor, condiciones especiales de almacenamiento, cantidad.

El contenido de los rotulados de los envases debera contener informacion establecida en el marco legal
de acuerdo al numeral 6.5.8 y 6.5.9 de la NTS N° 122-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud
para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-
2016/MINSA.

REQUISITOS TECNICOS

El producto debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Copia del Certificado de Control de Calidad o Certificado de Andlisis, de acuerdo al numeral 6.5.7
de la NTS N° 122. MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracién de
Preparados Farmacéuticos aprobada con Resolucion Ministerial N® 538-2016/MINSA.

2. Ficha de Datos de Seguridad del Insumo, de acuerdo al articulo 6.6.5 de la NTS N°122.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracién de Preparados Farmacéuticos
aprobada con Resolucién Ministerial N°* 538-2016/MINSA.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Para los productos de fabricacion Nacional:




Fabricantes:
3.1 Certificado o Constancia de Calidad que garantice la correcta fabricacion, almacenamiento,

distribucion y trasporte de los productos, siguiendo las normas de las buenas practicas.

4, Para los productos importados:

Importadoras:
4.1 Certificado o Constancia de Calidad que garantice la correcta fabricacién, almacenamiento,

distribuciodn y trasporte de los productos, siguiendo las normas de las buenas practicas.

4.2 Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiledad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha dz su emision y
estaran acompanados de su respectiva traduccion simple al idioma espariol.

CONTROL DE CALIDAD

Debe cumplir las especificaciones de calidad segun la USP, Farmacopea europea y Farmacopea japonesa.
El material. estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera de
los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Producto Pruebas Cantidad De Muestra Para Prueba *
Velpcidad de permeabilidad ai Norma de referencia: ISO 2859-1
vapor de agua . . L
= Nivel de inspeccion: General |
Transmision espectral .
2 = Muestreo simple.
Residuo no volatil = S Caabtidad d
Residuo de incineracién e foen iad denmcsitg
Metales pesados 238 2
Capacidad amortiguadora 9315 2
Pruebas de Reactividad biolégica 16225 3
= L ici 2
Frasco de Plastico Hermeticidad 52 = :g g
Blanco de Boca Ancha 3
con Tapa 91a150 8
151a280 13
281a500 20
501a1200 32
1201a3200 50
3200a 10 000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
151 000 a 500 000 315
| 500 001 y mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL INSUMO PARA
FORMULAS MAGISTRALES

Normas Técnicas Aplicabilidad

RS 016201 .S‘A' Bagismanto Establece disposiciones reglamentarias de la ley del Producto

para el Registro, Control vy = éutico. Di itivo Médi Prod Sanitari L

Vigilancia Sanitaria del Productos armaceutico, ISF!OSIIIVO ico y Pro _ucto. amlar_ro._—- ey 29459,
regulando el registro, control y vigilancia sanitaria de estos

:ﬂ%rg?::fl;lg?os&uctos Sar?iltsa[:i?smvos productos, en concordancia con los lineamientos de la Politica
) Nacional de Medicamentos.
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R.M 538-2016/MINSA. NTS N° 122-

NINSA/DIGEMID-V.01 Norma
Técnica de Salud para Ila
Elaboracién de Preparados

Farmacéuticos

De aplicacién en oficinas farmacéuticas especializadas que elaboran
preparados farmacéuticos a nivel nacional,

De aplicacion en farmacias de los establecimientos de salud
publicos a cargo del Instituto de Gestién de Servicios de Salud, de
los Gobiernos Regionales y Locales, del Seguro Social del Pert -
EsSalud, de la Sanidad de las Fuerzas Armadas, de la Sanidad de la
Policia Nacional del "Pery; y, las farmacias de los establecimientos
de salud privados, que elaboran preparados farmacéuticos a nivel
nacional.

R.M 132-2015/MINSA Manual De
Buenas Practicas De
Almacenamiento.

Las BPA son un conjunto de normas que establecen los requisitos y
procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos
que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializar o
distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de
sus condiciones y caracteristicas optimas durante el proceso de
almacenamiento, especialmente para aquellos productos que se
encuentran en el mercado nacional que por su naturaleza quimica
ylo fisica requieren condiciones especiales para su conservacion.

130 2859-1 Procedimientos de
muestreo para inspeccion por
etributos. Parte1l: Esquemas de

muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable(LCA)  para
inspeccion lote por lote

Especifica un sistema de muestreo de aceptacion para la inspeccion
por atributos. Esta clasificado en términos del limite de calidad
aceptable. (LCA)

USP 42, Farmacopea Europea 9,
Farmacopea Japonesa 17

Describe las especificaciones de calidad del producto.

1ISO 15378

Materiales de acondicionamiento
primario para  medicamentos.
Requisitos particulares para Ia
aolicacion de Ila Norma [SO
§001:2015, teniendo en cuenia las
Buenas Practicas de Fabricacién
(BPF). (ISO 15378:2017).

identifica los principios de las Buenas Practicas de Fabricacion y
especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad
aplicable a los materiales de acondicionamiento primario (vidrio,
plastico, caucho, aluminio, etc.) para los medicamentos.

UNE-EN 16679
Envases y embalajes. Dispositivos
para la verificacion de
manipulaciones en envases para
rmedicamentos.

Esta norma europea especifica requisitos y proporciona
recomendaciones para la aplicacion, utilizacién y comprobacién de
los dispositivos para la verificacion de manipulacién en envases para
medicamentos.

1SO 9001
Sistemas de Gestion de calidad

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad cuando una organizacién necesita demostrar su
capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente , los legales, reglamentos
aplicables y aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de
la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora
del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos
del cliente, los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizaciones, sin
importar su tipo o tamarno o los productos y servicios suministrados.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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