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IRESdLUCIÓN EXENTAN°

SANTIAGO. 25 A60 2006

VISTOS:Los intereses y necesidades de la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud y las facultades que me confiere al
D.L. N" 2763 de 1979 y el artículo 22 letra J del D.S. N" 78 de 1980, ambos del Ministerio de
Salud, vengo en dictar la siguiente:

CONSIDERANDO

La necesidad de modificar las Bases Técnicas
aprobadas mediante Resolución N" 297, de fecha de 16 de abril del 2003 a fin de poder realizar
procesos más eficientes y eficaces, vengo en dictar la siguiente:

RESOLUCiÓN

1°.- Apruébese el siguiente texto que contiene
las Bases Técnicas para la Adquisición y Contratación de Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Médicos,correspondientes al proceso de intermediación del periodo 2006-2007:

BASESTECNICAS PARALAADQUISICIONy CONTRATACIONDE BIENESY SERVICIOSPRODUCTOS
FARMACEUTICOS y DISPOSITIVOS DE USO MÉDICO. PROCESO INTERMEDIACION AÑO 2006-2007

~ I DENOMINACIONES

Para los efectos de las presentes bases se entenderá por:
1. CALIDAD:Conjunto de propiedades y caractensticas de un producto que le

confieren la aptitud para satisfacer necesidades expresas o implícitas.
2. CARTADE CANJE: Documento de compromiso emitido por el proveedor que

respalda el reemplazo de las unidades de producto en las condiciones definidas
en dicho documento.

3. CERTIFICACION:Procedimiento por el cual un tercero autorizado por la autoridad
sanitaria competente otorga un aseguramiento escrito de la conformidad de un
producto, proceso o servicio.

4. CERTIFICADODEANÁLISIS:Documentoque indica y acredita sólo los resultados
del análisis efectuado en el laboratorio y acreditado por el profesional
responsable y por el jefe de laboratorio.

5. CERTIFICADODE REGISTROSANITARIO:Documentoextendido por la autoridad
sanitaria del país productor a petición del interesado, en el cual debe constar:. Que el establecimiento productor reúne las condiciones exigidas por la legislación
sanitaria del país de su producción.. Que el producto está registrado en el país de acuerdo a la normativa vigente,
señalándose íntegramente la fórmula autorizada.

. Que su expendio está sometido a algún régimen restrictivo o control especial de
tipo sanitario, si asífuere.

6. CONFORMIDAD:Correspondenciao cumplimiento de un producto, proceso o
servicio con los requisitos exigidos o especificados.

7. DISPOSITIVOSMEDICOSO ARTíCULOSDE USOMÉDICO:Cualquier instrumento,
aparato, aplicación, material o artículo, incluyendo software, usados solos o en
combinación,definidospor el fabricante, para ser usadosdirectamente en seres
humanos, siempre que su acción principal prevista en el cuerpo humano no se
alcance por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos, aunque puedan
concurrir tales medios a su función; con el propósito de diagnóstico, prevención,
seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad, daño o discapacidad; de
investigación o de reemplazo o modificación de la anatomía o de un proceso
fisiológico o regulación de la concepción.

8. EMPAQUEMÚLTIPLE:Caja o contenedor con más de una unidad de despacho.
Puede corresponder o no al envase unitario de un producto farmacéutico o
dispositivo médico.



",-
CENAlAST

." ~....
~ ~" 11
~~..
~

Av. Matta 644,
Santiago Centro

Fono: 574 8200

Casltla 21, Correo 3-
11

www.cenabast.cl

I \
9. ENVASECUNICO:AqueHosdestir\adosal uso exclusivo'en establecimientos médico

asistenciales y a su venta en establecimientos farmacéuticos, de acuerdo a las
normas que imparta el Ministeriode Salud.

10. EQUIPAMIENTOMÉDICOO DISPOSITIVOMÉDICOACTIVO:Cualquier dispositivo cuyo
funcionamiento dependa de una fuente de energía eléctrica o de cualquier fuente
de energía, distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la
gravedad y que actúe mediante conversión de dicha energía. No se considerarán
dispositivos médicos activos los dispositivos destinados a transmitir, sin ninguna
modificación significativa, energía, sustancias u otros elementos de un dispositivo
médico activo al paciente.

11. ESPECIFICACIONEStÉCNICAS:Documentotécnico que define los atributosy variables
que deben evaluarse en una materia prima, material, producto o servicio. Describe
todas las pruebas y los análisis utilizados para determinarlos y establece los criterios
de aceptación o rechazo de los mismos.

12. INSPECCiÓN:Acciónde medir, examinar,ensayaro cotejar una o máscaracterísticas
de un producto y compararlas con los requisitos señalados en las Especificaciones
Técnicas, Bases Técnicas Generales o Especiales y Convocatoria respectiva, para
establecer su conformidad con ellos y determinar su calidad.

13. NECESIDADESEXPRESAS:Conjunto de propiedades y características definidas en las
especificacionestécnicas del productoy en las bases técnicas.

14. NECESIDADESIMPLlCITAS:Conjunto de propiedades y características exigibles
relativas a la aptitud para el uso.

15. NOCONFORMIDAD:Incumplimientode un producto, proceso o servicio respecto de
los requisitos exigidos o especificados por discrepancia o carencia de ellos.

16. PERíODODE EFICACIA:Lapso de tiempo durante el cual un producto farmacéutico
mantiene las condiciones de estabilidad definidas y autorizadas en el registro
sanitario vigente; y/o lapso de tiempo durante el cual un dispositivo médico
mantiene la aptitud de uso establecida por el fabricante o por la autoridad sanitaria
correspondiente.

17. PRODUCTO:Materia prima, material, medicamento, dispositivo médico o
equipa miento médico.

18. PRODUCTOFARMACÉUTICOO MEDICAMENTO:Toda sustancia natural o sintética o
mezcla de ellas, que se destine a la administraciónal hombreo a los animales,con
fines de curación, atenuación, tratamiento, prevención y diagnóstico de las
enfermedades o de sus síntomas.

19. PROTOCOLODEANÁLISIS:Documentosuscrito por un profesional responsable del
control de calidad que acredita el resultado y conclusiones del análisis efectuado
por el laboratorio de control de calidad y contiene todos los datos y especificaciones
técnicas del análisis realizado.

20. RECEPCiÓNTÉCNICA:Verificaciónfísica de las especificacionesdel o los productos
adjudicados en conformidad a la anexa de distribución y protocolos de análisis que
corresponda.

21. REGISTRO:La inscripción en un rol especial, con numeración correlativa que
mantiene el I.S.P., de un producto farmacéutico, alimento de uso médico cuando
corresponda o cosmético, una vez que ha sido sometido a un proceso de evaluación
por la autoridad sanitaria, previo a su distribución y comercialización en el país.

22. REGLAMENTO:El Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por D.S. W 1876 de 05/07/95 del Ministerio de Salud y/o el
Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico, aprobado por D.S.
W825 de 30/11/1998, en el caso que se trate de productos farmacéuticos o de
dispositivos médicos según corresponda.

23. "S.N.S.S.o "Sistema": El Sistema Nacional de Servicios de Salud, creado por el D.L.
W 2763 de 11.07.79, publicado en el DiarioOficial de 03.08.79.

24. VALlDACIONTECNICA: Análisis y verificación del cumplimiento de las
especificaciones y requerimientos técnicos y de calidad de las ofertas de productos,
procesos o servicios, realizado por Dirección Técnica de Cenabast a fin de
determinar la aceptabilidad de dicha oferta en procesos de adquisición.

PRODUCTOSFARMACEUTICOS

1. CARACTERrSTICASDECALIDADY VALIDACiÓNDELOSPRODUCTOSFARMACÉUTICOS

1.1. Las características de los productos farmacéuticos deberán corresponder a ~ ",
especificaciones señaladas en el registro sanitario vigente y sus modificaciones, cuando
corresponda o en las farmacopeas y sus suplementos que oficialmente rigen de acuerdo al
Artículo 45o y 1110 del Reglamento. Deberán ser indicadas en lo que corresponda,,.
exclusivamente en la ficha de oferta técnica.
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1.2. Cenabast podrá solicitar al proveedor ~ritecedentes adicfona\es a los establecidos en las
Bases Administrativas, situación de la cual deberá dejarse constancia en la convocatoria, o,
para el evento excepcional o debidamente fundado que la solicitud se realice después del
cierre de presentación de las ofertas, a través del portal www.chilecompras.cl. En dichas
peticiones, se podrán solicitar, por ejemplo, los siguientes antecedentes:

a. Las especificaciones técnicas completas y actualizadas aprobadas en el registro
sanitario vigente y sus modificaciones.

b. La presentación de los ensayos y de la metodología analítica del producto oferta do así
como las especificaciones de producto terminado aprobadas en el registro sanitario
vigente y sus modificaciones.

Cenabast velará, dentro de su ámbito y para el caso particular que trate, del buen uso de la
información que tenga el carácter de privada, confidencial o reservada

1.3. Cuando un proveedor desee ofertar un producto cuyas especificaciones técnicas difieran en
uno o más términos de las del producto requerido, deberá hacerlo expresamente en el
respectivoformulariode oferta, bajo la denominaciónde OFERTATÉCNICAALTERNATIVA.
Cenabast evaluará dicha oferta técnica alternativa en base a parámetros de uso
equivalentes y necesidades del sistema.

2. ENVASEY ROTULACIÓNDEPRODUCTOSFARMACÉUTICOS
2.1. Los envases clínicos unitarios, empaques múltiples y rótulos deben corresponder a lo

estipulado en los respectivos registros sanitarios del Instituto de Salud Pública y cumplir con
lo dispuesto en el punto 4 o del Título 11del Reglamento.

2.2.Tratándose de productos farmacéuticos cuyas unidades están protegidas en tiras de celofán,
aluminio y otro material y en los que se emplee el sistema blister-pack, cada tira o lámina
deberá llevar impreso el nombre registrado del producto que corresponda a su rótulo externo,
la dosis unitaria si tuviere más de una, serie y fecha de expiración.

2.3.Las unidades ampollas, frasco y frasco/ampolla deben estar rotuladas mediante impresión a
fuego o con etiquetas impresas (no escritas a máquina o mimeografiada), en idioma español,
y contener toda la información señalada en el punto 2.2.1. precedente.

lA.Los envases, envases clínicos y clínicos unitarios deben tener impreso en idioma español, en
lugar visible y en forma clara a lo menos la siguiente información.. Nombre genérico del producto. Forma farmacéutica. Dosificación por forma farmacéutica. Número de Serie y/o N" de lote de fabricación. Fechas de Elaboración y Vencimiento. En caso de tratarse de envase clínico la leyenda: Sólo para establecimientos médico

asistenciales. Códigointerno que tenga el productoen Cenabast.
l.5.Los envasesclínicosdeberán:. Contener las unidades especificadas en la en la Oferta técnica del proveedor, acorde

con lo autorizado en el respectivo Registro sanitario. Podrán ser de cartón u otro
material que permita cuando corresponda el sello especial del 1.S.P., con resistencia
adecuada al peso del contenido y contar con sellos que aseguren su inviolabilidad.. Entregarse en empaques múltiples que faciliten la recepción y almacenamiento y
aseguren la inviolabilidad de su contenido. Los empaques múltiples deberán poseer un
rótulo que señale el códigode CENABASTy la denominacióndel producto. Su material,
grosor y resistencia deben ser acordes y proporcionales al peso del contenido.. Incluir el folleto de información aprobado en su registro sanitario.

2.6.Los productos envasados en envases de vidrio que se dispongan en envases clínicos deberán
estar separados entre sí, utilizando blister pack o celdillas de cartón u otro material, que los
proteja de fracturas o deterioro.

3. ENTREGADELPRODUCTOFARMACÉUTICO
3.1. Por cada Serie o Lote de un producto farmacéutico entregado a CENABAST,el proveedordeberá

acompañar el respectivo protocolo de análisis. Para fármacos elaborados en el extranjero
deberán acompañar el protocolo de análisis del laboratorio productor y el correspondiente al
análisis efectuado en Chile por un laboratorio autorizado por elI.S.P, cuando corresponda a un
laboratorio de control de calidad externo.

3.2.Losprotocolosse ceñirán a la metodologíaanalítica autorizadaen el registro sanitariovigente y
señalarán todas las especificaciones con sus límites autorizados y exigidos por elI.S.P. para cada
análisis, así como la conclusión final del control de calidad efectuado, indicando la farmacopea
de referencia.




