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TERMINOS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES TECNICAS


· PRESENTACIÓN DE LAS OFERTAS

· Solo se aceptarán ofertas de los medicamentos que cuenten con Registro Sanitario vigente otorgada por la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnología en Salud (AGEMED) del Ministerio de Salud. Las ofertas deberán indicar para cada producto el número y fecha de dicho registro.

· Para los casos en que el Registro Sanitario se halle en trámite de reinscripción se deberá acreditar tal situación o presentar copia de la solicitud de reinscripción presentada a la por la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnología en Salud (AGEMED) del Ministerio de Salud del Ministerio de Salud. No se tomarán en cuenta solicitudes de reinscripción presentadas fuera del plazo establecido.

· Para todos los medicamentos adjudicados, los proveedores deberán adjuntar lo siguiente:

· Fotocopia de Certificado de Control de Calidad de cada lote de medicamento entregado a la CSBP.

Esta documentación servirá de ulterior referencia para el control de calidad de los productos que se adquieran, firmado por el profesional a cargo de esta función en el Laboratorio fabricante o en el laboratorio contratado para el efecto.

· Las ofertas deberán corresponder exactamente a la forma farmacéutica, concentración, envase primario y especificaciones de calidad requeridas para cada medicamento.

· Las ofertas deberán corresponder a los nombres genéricos o Denominación Común Internacional (D.C.I.) requeridos. Los nombres de fantasía, marcas o marcas registradas del proveedor que se agreguen a la oferta no tendrán valor legal.
 
· CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

· La calidad de los medicamentos representa la conformidad con las especificaciones de identidad, pureza, concentración y otras características.

· Toda propuesta deberá acompañar la fotocopia MODELO del Certificado de Control de Calidad de todos y cada uno de los productos ofertados firmado por el profesional a cargo de esta función en el laboratorio fabricante o laboratorio contratado para el efecto.

· Para los productos de importación, los certificados de control de calidad deberán llegar antes o junto con los productos. Para efectos de cumplimiento de los plazos de entrega estipulados en la comunicación de adjudicación, no se considerará recibido ningún producto mientras no se haya entregado el correspondiente certificado de control de calidad.

Los certificados de control de calidad deberán contener por lo menos la siguiente información general:
· Nombre del fabricante
· Nombre(s) genérico(s) del producto o D.C.I.
· Forma farmacéutica y concentración
· Número y tamaño de lote o serie
· Fecha de fabricación o elaboración 
· Fecha de vencimiento
· Número y fecha del protocolo de análisis
· Resultados de cada ensayo, límites aceptados y fuentes que avalen estos límites (por ejemplo, USP XXXVI)
· Constancia de aprobación del lote

· Los Certificados de Control de comprimidos, grageas y cápsulas deberán contener, además de lo indicado en el punto 2.3. la siguiente información mínima:

· Descripción (aspecto, color, olor)
· Peso promedio
· Variación del peso
· Dureza, cuando corresponda
· Tiempo de desintegración
· Test de disolución (cuando así lo requiera la farmacopea de referencia) 
· Uniformidad de contenido (cuando así lo requiera la farmacopea de referencia)

· Los Certificados de Control de Calidad de inyectables deberán contener, además de lo indicado en el punto 2.3. la siguiente información mínima:   

· Aspecto y color de la solución (sí el producto es sólido indicar la cantidad de solvente usado para esta prueba)
· pH
· Contenido útil individual
· Control de esterilidad y pirógenos

· Los Certificados de Control de Calidad de jarabes y soluciones orales deberán contener, además de lo indicado en el punto 2.3. la siguiente información mínima:

· Descripción (aspecto, color, olor)
· Contenido útil individual
· Contenido útil promedio
· pH
· Identidad de los edulcorantes (sí procede)
· Valoración de sacarosa (sí procede)
· Pruebas de control bacteriológico indicando límites.

· Los Certificados de Control de Calidad de cremas y pomadas deberán contener, además de lo indicado en el punto 2.3. la siguiente información mínima: 

· Descripción (aspecto, color, olor)
· Contenido útil individual
· Contenido útil promedio
· Pruebas de contaminación

· Los Certificados de Control de Calidad de colirios deberán contener, además de lo indicado en el punto 2.3. la siguiente información mínima:  

· Descripción (aspecto, color)
· pH
· Contenido útil individual
· Contenido útil promedio
· Control de esterilidad
· Osmolaridad

· Los Certificados de Control de Calidad de otras formas farmacéuticas no enumeradas anteriormente deberán proveer, además de lo indicado en el punto 2.3., los indicadores universalmente exigidos para cada una de ellas, según se describen en las farmacopeas reconocidas por el país (Ley No.1737) 

· ENVASES DE LOS PRODUCTOS

· Los envases en que los proveedores entreguen los productos deberán corresponder exactamente a los señalados en la propuesta técnica.

· Por envase primario se entiende aquél que está en contacto directo con el producto (forma farmacéutica), y por envase secundario aquél que contiene uno o más envases primarios. 

· El tipo y material de los envases primarios deberá ser de naturaleza tal que aseguren la conservación y estabilidad del producto durante su vida útil, tomando en cuenta las características de los mismos como ser la foto sensibilidad, termo sensibilidad e higroscopicidad.

· Todos los envases primarios deberán estar sellados de manera que se garantice su inviolabilidad. No se aceptarán envases que presenten sellos, marcas o grabados de productos distintos a los que contienen.

· Todos los rótulos de los envases primarios y secundarios estarán impresos en idioma español.

· Las etiquetas y rótulos deben ser permanentes y de difícil remoción. 

· Cuando los comprimidos, grageas y cápsulas se presenten en láminas aluminio termo sellado o blíster éstos deberán contener la siguiente información:

· Nombre comercial si lo tiene
· Nombre genérico del producto y/o D.C.I. (Denominación Común Internacional).
· Concentración 
· Número de lote
· Fecha de vencimiento no codificada
· Nombre del fabricante

  
· Las ampollas y frascos viales deberán indicar la siguiente información, en el envase primario: 

· Nombre comercial si lo tiene
· Nombre genérico del producto y/o D.C.I. (Denominación Común Internacional).
· Concentración (relación de principios activos con indicación de la cantidad de cada uno) 
· Contenido neto (peso o volumen), 
· Número de lote
· Fecha de vencimiento no codificada
· Vía de administración IV, IM o SC según corresponda
· Condiciones especiales de almacenamiento, manipulación o uso que pudieran ser necesarias cuando corresponda
· Nombre del fabricante
· Procedencia


· Los demás envases primarios deberán indicar la siguiente información:

· Nombre comercial si lo tiene
· Nombre genérico del producto y/o D.C.I. (Denominación Común Internacional).
· Forma farmacéutica
· Concentración (relación de principios activos con indicación de la cantidad de cada uno, cuando corresponda) 
· Contenido neto (número de comprimidos, peso o volumen), 
· Número de lote
· Fecha de vencimiento no codificada
· Condiciones especiales de almacenamiento o manipulación que pudieran ser necesarias cuando corresponda
· Indicaciones de uso que pudieran ser necesarias, 
· Nombre del fabricante
· Procedencia


· Las vacunas y otros productos biológicos deberán ser empacados en cajas aislantes que permitan conservarlos a las temperaturas recomendadas, el proveedor debe garantizar la conservación de la cadena de frío hasta el momento de su entrega en las diferentes Regionales y Agencias de la CSBP.

· Los jarabes y las suspensiones orales deben incluir indefectiblemente envase secundario y sus respectivos dosificadores.

· En los envases primarios, secundarios y empaques de los medicamentos deben llevar indefectiblemente impreso el N° de Registro Sanitario en Bolivia vigente.

· EMPAQUE
· Los empaques en que los proveedores entreguen los productos deberán corresponder exactamente a los señalados en la propuesta técnica.
· Por empaque se entiende aquel recipiente que contiene uno o varios envases.
· Los empaques deben ser de caja de cartón, cartulina o plástico termo encogible de calidad adecuada para proteger el producto en las condiciones de temperatura y humedad del país.
· El tipo y material de los empaques deberá ser de naturaleza tal que aseguren la conservación y estabilidad del producto durante su vida útil.
· Para los sólidos orales, vaginales y rectales, la cantidad de unidades por empaque no será mayor de 100 unidades de preferencia.
· Para soluciones inyectables y soluciones oftálmicas, la cantidad de unidades por empaque no será mayor de 50. de preferencia
· Las cremas deben presentarse en empaque individual.
· Para los inhaladores en general el producto debe llevar un inserto el cual incluya información acerca de la forma de administración.  
· Todos los empaques deberán contener información en rótulo o leyenda que señale como mínimo:
· Nombre comercial si lo tiene
· Nombre genérico del producto y/o D.C.I. (Denominación Común Internacional).
· Forma farmacéutica
· Concentración (relación de principios activos con indicación de la cantidad de cada uno cuando corresponda) 
· Contenido neto (número de comprimidos, peso o volumen), 
· Número de lote (uno por empaque)
· Fecha de vencimiento no codificada
· Condiciones especiales de almacenamiento o manipulación que pudieran ser necesarias cuando corresponda
· Indicaciones de uso que pudieran ser necesarias
· Número de Registro Sanitario vigente en Bolivia
· Nombre y dirección del fabricante
· Representante para Bolivia
· N° de envases

· EMBALAJE
· Se entiende por embalaje el recipiente que contiene varios empaques para transporte y almacenamiento
· Los embalajes deben ser en caja de cartón o nevera según la naturaleza del producto.

· La cantidad debe ser tal que garantice la calidad del producto y facilite su manipulación durante el almacenamiento, distribución y despacho, sin riesgo de daño por la presión interna del contenido.

· El número de envases y empaques debe ser uniforme en cada embalaje.  

· Cada embalaje entregado será numerado y tendrá que llevar en forma clara bajo pena de rechazo de la mercadería, las siguientes indicaciones:  
· Nombre comercial si lo tiene
· Nombre genérico del producto y/o D.C.I. (Denominación Común Internacional).
· Forma farmacéutica
· Concentración (relación de principios activos con indicación de la cantidad de cada uno cuando corresponda) 
· Número de lote
· Fecha de vencimiento no codificada
· Condiciones especiales de almacenamiento o manipulación que pudieran ser necesarias cuando corresponda
· Nombre del o los fabricantes y del proveedor.
· Cantidad de unidades del producto contenido en el embalaje 

· Los proponentes garantizarán la resistencia del embalaje a las condiciones climáticas, manipuleo, almacenamiento y traslados en condiciones normales, teniendo en cuenta su fragilidad, debiendo cada embalaje señalar las características específicas de resistencia y manipuleo.

· Los medicamentos deben ser ofertados en embalajes que garanticen una buena conservación y los proteja adecuadamente de la contaminación

· VIDA ÚTIL - PERIODO DE VALIDEZ

· Los productos farmacéuticos, biológicos y otros con periodo de vida útil mayor a 36 meses, no podrán tener el día de su recepción, una validez inferior a 24 meses, excepto si la orden de compra especifica como aceptable un plazo menor.

· Los productos que por su naturaleza química tengan plazo de expiración menor o igual a 12 meses, se entregaran en lotes parciales con fecha de expiración máxima. Las entregas de cada lote se efectuarán de acuerdo a los requerimientos de la Caja de Salud de la Banca Privada. 
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