r CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacién vy finalidad piblica de la contratacién

rDenominacién -
| Adquisicion de Productos Oncolégicos 2022 — CISPLATINO 1 mg/mL 10 mL INYECTABLE

Finalidad publica
Abastecer la necesidad de la Direccion de Prevencion y Control de Cancer para la
atencién gratuita de las personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacion del Plan de Esperanza mediante el D. S. N° 009-2012-SA como el Plan
Nacional para la Atencion Integral del Cancer y mejoramiento del acceso a los servicios

oncologicos en el Peru. T

2. Caracteristicas del bien a contratar

CUADRO N° 01

CONCENTRACIGN {

PRODUCTO

=  FORMA

FARMACEUTICA ey

CISPLATINO

3,000 J

1 mg/mL 10 mL | INYECTABLE

2.1 Caracteristicas técnicas

El producto farmacéutico objeto del presente proceso, debe contar con las
caracteristicas y documentacidn técnica, especificados en las Ficha Técnica
disponible en la plataforma del Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado

- SEACE.

/. “/‘;”%‘6 N Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

FICHA TECMICA
APRGBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM

Dencminacién del bizn ; CISPLATING, 10 mg, INYECTABLE
Denom nacién téonica : CISPLATING, 10 myg, INYECTABLE

Unidad de medida c UNIDAD
Deseripoiin ganeral : Medicaments de uso en seres humanos.
% CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Delbien
CARACTERISTICA ESFECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutios | . Ragistros  sanitarios
aciivo - IFA GISPLATING vigentes, segin o
Concentrasién 0 myg o 10 mgi Gml o 10 mg/20 ml esisblecide  ea &

BYECTABLE, comprende a las formas
farmaceuticas detalladas: conzentrado
para solucion para parfusion, polvo para
solugitn  inyectable y  solucidn

Forma farmacéuios

Reglamente para e
Registro, Control ¥
Vigilancia Sanilaria de
Producios
Farmaciuticos,

IngCctaiie. Dispositivos  Médicas
¥ Productos
1. INFUSIAN INTRAVENGSAC Sanitatios,  aprobade

Via d= administracibs can Decreto Supremo
N*  Dig-2011-88 vy

mrodificatorias.

2. INTRAVENOSA

£l medicamentc debe cumnir con las especificacionss fécnicas aulorizadas en su registn
sanitarie.

iz vigeneia minima del medicamenta debe ser igual 6 mayor a diecioehe {18) meses al momenio
de la enirega en el slmacén de la entidad; asimismo, para &l caso de suministros periddiess de
hisnes de un misme [ote, serdn aseptados hasta con una vigencia minfma de quinas (35} meses.

Precision 1: Excepcionalmenie, I3 entidad podrd precisar, en las bases del procedimiente de
seleccion {Capiulo 1 Especificaciones Téonicas ylo proforma de coniraio), una vigencia minima
del bhien, inferor a 1z estableckda ea el pirrafo precedente; solamente en el caso gue i3
indagacidn de mercade evidencie gus ia referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mis de un proveedor e ef mercado. Dicha siwacide seri evaluada por la entidad, considerando
iz finalidad d= iz contratacidn.

2@ Enwvase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamenty deben cumplic con las especificaciones
téenicas autorizadas en su registro sanitario, de acwerdo a lo establecido en el Reglamento para
et Registro, Donirel ¥ Vigifancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Disposiiivos Médicos v
Productos Sanitarios, aprobado con Deerelo Supremo N 018-2011-54 y modifieatorias.
Envase 'nmediato: S& scep’a lo sutorizado en su regisiro sanitario.
Envase mediato: El contenido m3ximo serd hasta 50 unidades.

Embalaje: Bl medicamento debe smbalarse de acuerdo & las condiciones requeridas pama ef
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenmmiendo, sstablecidas en {3 normatividad
vigente emitida por Iz Autoridad Macional de Productos Farmacéutives, Dispositvos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

23 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acusrdo 3 o auterizado en su registro sanftaric.

4 inserto
Es obligatoria ks inchesitn del imserts, con ka informaciés autorizada en su registro sanitario.
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

2.2 Envase, embalaje y rotulado
2.21 Envase
|'
lLos envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo
‘ a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

2.2.2 Embalaje

|
El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en
la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.2.3 Rotulado

| Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su
| registro sanitario.

224 Inserto

| Es obligatoria la inclusidn del inserto, con la informacion autorizada en su |
| registro sanitario.

3. Condiciones de los bienes a contratar
3.1 Logotipo

En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

“ESTADO PERUANO”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta

(Siglas del Proceso)

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

El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacién de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

Vigencia del producto

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. (Numeral 2.1).
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3.3 Lugary plazo de ejecucion de la prestacién

3.3.1 Lugar de entrega

| Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela
6 Lote 1-B Lurin (Productos no refrigerados) o Av. Quilca 630 — Callao
(Productos refrigerados), en horario de atencién de lunes a viernes de
8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4.00 p.m.

3.3.2 Plazo de entrega

La entrega se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el
cuadro N° 02:

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRODUCTO

CONCENTRACION

FORMA

FARMACEUTICA

Unica

CISPLATINO

1mg/mL 10 mL

INYECTABLE

3000

Los plazos de entrega se realizaran en dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato, de acuerdo al cronograma
establecido en el cuadro N° 03:

CUADRO N° 03: PLAZOS DE ENTREGA

Unica Entrega
FORMA

CONCENTRACION FARMACEUTICA

PRODUCTO

(Difas calendarios)

CISPLATINO 1 mg/mL 10 mL INYECTABLE Hasta los 90

Forma de entrega

3.4.1 Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los
bienes

CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estara sujeto al control de calidad previo a su entrega en el
lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados
que conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de
Medicamentos del Sector Salud.

En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, el contratista esta facultado para
realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran validas para
efectos de la entrega de los productos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de

la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no
seran validas para efectuar el internamiento de los productos.

Pruebas y requerimientos de muestra para Analisis de Control de Caiidad




f CENTRQO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
las tablas de requerimiento de muestras para el analisis de control de calidad y lista
de pruebas segun corresponda, asi como también las caracteristicas fisicas y
verificacion de rotulados.

FORMA
FARMACEUTICA

PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS

CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO
(UNIDABES) (1)

GCANTIDAD
TOTAL(2)

INYECTABLES:
LIQUIDOS/SUSPENS
IONES/EMULSIONES

I/SOLIDOS PARA

RECONSTITUIR

Particulas en inyectables

Conductividad del agua

<1mL 60 120
1 a< 2 50 100
2 a< 3 mL 30 60
3a<4mL 25 50
4a<5 mbL 15 30
S5a <10 mL 12 24
> 10 mL 8 16
Particulas en jnyectables (para
suspensiones inyectables)
< 6 =3 ' mL 20 40
>3 <5 mL 15 30
>5a 10 mL 12 24
Caracteristicas fisicas
Volumen (Contenido del emvase)
pH
=3 mL 40 &0
Acidez total /Alcalinidad
de 3a5 mL 35 70
Identificacion del (los) principios (s) activo
(s) de > 5a 10 mL 30 60
Limite de producto de degradacion/Fureza
Cromatografica/Sustancias
|relacionadas/Solventes Residuales I
Contenido de (los) principic (s) activo (s)
Presentacién Cantidad
<1mLai1mL o0 180
2 mL 50 100
Pirégenos (cuando corresponda)
3 mL 35 70
<4 mL -5 mL> 25 50
> 10 mL 10 20
Endotoxinas Bacterianas (cuando correspon 10 20
Presentacién Cantidad
< 1 mL hasta 10 mL 80 160
Esterilidad.
> 10 mL 40 80
Gran wlumen > 100 mL 10 20
Dioxido de carbono (para agua estéril para 10 20
inyeccion)
10 20

Fuente: Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS

Nota:

(1) La Columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" : Sefiala las cantidades en detalle que se requieren por cada pruebafensayo
(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL" Sefala las cantidades para control de calidad que incluyen la verificacién de una pruebalensayo y la canticad para una

posible dirimencia.

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas muestras segan Técnica de Laberatorio de Crigen (TLQ), estas seran requeridas.
Cuando se requiera solo alguna de las pruebas o ensayos, considerar de la columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)” la prueba o ensayo
elegido y triplicar la cantidad para el control de calidad respectiva.

i3
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La contra muestra estd conformada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
de la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se
seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un
lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para
los analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la
toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que debera
ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
proveedor, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del
medicamento en el lugar de destino. El Acta de Muestreo a utilizar sera el
indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccién.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en la presente ficha técnica.

Se exigira el grabado de logotipo durante la verificacién de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad,

al momento del muestreo, lo siguiente:

o Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

» Especificaciones técnicas para el caso de medicamentos inscritos y
reinscritos en el marco de Decreto Supremo N° 001-2009-SA, Decreto
Supremo N° 028-2010-SA y Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del medicamento
terminado, segln lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la version y el afio de la misma.

e Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor a tres
(03) meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (Indicando si ésta
es del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras
condiciones inherentes al medicamento.

e Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe
sefalar su trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote
del estandar primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art.
173 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

e Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el proveedor debera hacer llegar a la Entidad el resultado
de control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se
encuentren todos los lotes a distribuir y el muestreado.

Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de
unidades de los lotes sujetos de muestreo). La 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. La obtencién de
un resultado de control de calidad "NO CONFORME?", significa que dicho
universo no cumple con &l requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado en el presente documento, no pudiendo el proveedor distribuir
ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

e FEn el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga
~. un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
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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 niimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el periodo de ejecucién contractual.

* Enelcasode una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucidn Ministerial N° 1853-2002-SA/DM vyl/o
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos
anteriores.

e Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los
lotes no muestreados previamente.

e Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el
100% de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de
unidades del universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo
control de calidad para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso

contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron-

parte del universo muestreado, se debe proceder con los controles de
calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las
Bases Administrativas.

e El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y
posteriores sera asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro
N° 04.

CUADRO N° 04: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

PRODUCTO

CONCENTRACION

FORMA

FARMACEUTICA

Unica

Entrega

CISPLATINO

1 mg/mL 10 mL

INYECTABLE

CONTROL

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en la presente especificacion técnica, el
proveedor debera acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar
un control de calidad.

4. Otras consideraciones para la ejecucion de la prestacion

4.1 Conformidad de los bienes

La recepcion sera otorgada por el Director Técnico del Almacén de CENARES y
la conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén
['y Distribucion del CENARES, previa presentacion de copia simple de los
siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segn normativa vigente
en el plazo maximo de siete (07) dias de producida la recepcién.

411 Otras condiciones

\3f
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En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega,
el proveedor debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple
de los siguientes documentos, a fin de llevar a cabo la conformidad de
recepcion:

a)
b)

c)

d)

e)

g)
h)

)

Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

Gufa de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el numero de lote y
la cantidad entregada por lote.

Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion
por Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 03).

Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia
del registro sanitario a reinscribir.

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro
sanitario del producto.

Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacion, segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada
lote entregado.

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido
por un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de
Calidad, que consigne las pruebas de control de calidad segun
corresponda a lo solicitado en cada Ficha Técnica. En caso que ninguno
de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA no
hubiera podido realizar alguno de los ensayos de control de calidad
exigidos en las especificaciones técnicas, el proveedor debera acreditario
mediante carta oficial emitida por los laboratorios de la Red.

Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un
control de calidad.

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratoric de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 04.

Copia Simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte.

Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 05).

El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

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

« Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero
de cajas apilables.

+ Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

« Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master,
es decir a caja completa del medicamento.

» En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio
minimo de 5 ¢cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicién de la caja.

» Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros.
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- Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segin NTP vigente.
k) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo
N° 06.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literalés d), e), 1), g), h), i) y j) deberan
ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de
la empresa.

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

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la observacién “NO CONFORME — NO RECIBIDQ” en el Acta
de Verificacion Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por
indicacion del- Director Técnico emitird el Acta de Observacion
brindandole un plazo para la subsanacion conforme al Articulo 168° del
RLCE.

4.2 Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
previa conformidad por la entrega del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de
Almacén y Distribucién del CENARES después de recepcionado el bien.

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

- Recepcion del Area de Almacén de CENARES.

@‘%@\ - Informe del funcionario responsable de la Direcciéon de Almacén vy
I,.;ge?é c.cuE l;‘%\“{\\\g Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
i Q )f-‘! efectuada.

\?% f - Comprobante de pago.

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

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jirdbn Nazca N° 548 - Jesls Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a
16:30 horas.

4.3  Otras penalidades aplicables

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

Las penalidades deben ser objetivas, razonables y congruentes con el objeto de la
convocatoria. Cabe precisar que la penalidad por mora y otras penalidades pueden
alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Responsabilidad por vicios ocultos
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El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un plazo no menor a
DOS (02) afios del producto farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por
LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del

producto farmacéutico.

4.5 Compromiso de canje

]
El proveedor debera presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o |

reposicion por vicios ocultos (Anexo N° 03), los productos a ingresar en el canje |
tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.
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| REQUISITOS DE HABILITACION® ‘

1 Requisitos de habilitacion segiin los documentos de informacion complementaria
a) Copiasimple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento,

Emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su Primera disposicién Complementaria

Transitoria.
En caso que el establecimiento Farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria)

cuente solo con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe
presentar una declaracién Jurada emitida por el representante legal del establecimiento
farmacéutico, que declare que ha cumplido con presentar su solicitud de autorizacion
sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronograma
respectivo y que a la fecha de presentacidn de la propuesta técnica no tiene opinién
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segin corresponda.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderé prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcidon de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario en
tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

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

Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

ERIO O

~§i«°““°~2§%} El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de

] control de calidad, en el que se sefiala 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 en su
solicitud de registro sanitario, segun lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos
y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA.
. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a certificado de andlisis.
/  Los certificados de analisis deben consignar la edicion de la farmacopea oficial vigente

en arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA. En el caso de
certificados de analisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de
fabricacién de! medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos
certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la
farmacopea vigente.

P TR
/ ;j;,m e ta gy

! Los requisitos de habilitacién son fijados por el rea usuaria en el requerimiento.
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d)

f)

g)

Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato,
mediato y del inserto.

El producto farmacéutico se debe presentar en envase conforme a las especificaciones
técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato autorizado e indicar las
condiciones de almacenamiento, segln lo aprobado en su Registro Sanitario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato debera contener la
informacion establecida en marco de los dispositivos'legales con los cuales se otorgd la
Inscripcién o reinscripcién de su Registro Sanitario (Capitulo IV del Titulo 11, de Envases
y Rotulados del Decreto Supremo N° 016-2011) y ser impreso con tinta indeleble y
resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
que comprenda las areas para la fabricacion del medicamento ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido
en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debe presentar Declaracion Jurada
de presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el Listado
de Laboratorios Extranjeros pendientes de Certificacién en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 02).

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de Alta
Vigilancia es considerada validos segtin lo descrito en el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA y sus modificatorias.

En el marco de los dispuesto en el Decreto Supremo N° 033-2014/SA, Decreto Supremo
N° 002-2012/SA y el Decreto Supremo N° 014-2011/SA, el Certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura emitidas por la ANM.

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

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este ultimo, en caso de la aplicacion del
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
modificatorias).

Para el caso que el postor contrate e! servicio de almacenamiento con un tercero,

ademas de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado para este caso la documentacién que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta
haciendo uso de los Almacenes).

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte vigente

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el
D.S. N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA.
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ANEXO N° 01

| DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefnores
COMITE DE SELECCION
(Nimero de proceso de seleccion)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demds documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la
seccidn especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

T
R RE SN
A4 \
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ANEXO N2 02

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM

(aplicable solo para medicamentos importados)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

[Consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud de
certificacién de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la
fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacién del sobre de
habilitacién no cuenta con opinidn desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) gue se detallan a continuacidn:

Nimero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricante Pais de procedencia E DIGEMID

[consignar ciudad y fecha]

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

QSN0 DE
$@g:0nﬂo,;, %!_oo.
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ANEXO N2 03

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccidn

El que se suscribe, don ..., , identificado con Documento de Identidad
N2 Representante Legal de ..o e rccenncnnccniciiien e ,ConR.U.C.N2 e
DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion” en
representdcion del ...........cccorvenncreenns CONSOrCiO) ccvvvreviricsrsrsvscrinns los productos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada ala  (....cocovevvcnsnrevvenenens Nombre Y numero de Proceso)

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

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

El canje se efectuard a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y
no generard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal

oS Nombre / Razén social del postor
SO N
:? 3,“&5 a D‘”ﬂa,,%“"éa \
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ANEXO N2 04

ACTA DE MUESTREO N°.......ccvunee

[consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: ....cuucvveenne HOTa! wicvcrveneee.. NUMero de entrega: .oceevveerveeeens
o1V =T=Te o S ST SO U U RO TP ORURTUPRRRRN
Laboratoric de la Red de Laboratorics Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
NOMDIE ¥ CONCENEIATION 1uiitviieiiireiereeriisrieee e esreste st e s e ebass s e sbe s s et seeensansasseessesnsansansensesseasnsesssnas
DO ettt s e se s sa s a e e e eaak e s e e eaas e R Eeee Rt Eeae s b e bR b e s se vy rentrereesessnn sann
FOTMa FarMaCBULICA: 1voeericieeiiierrieetiesiererse e esne e ste s e e e e s e e s e e s e s s n e s s et e eneaeesaeraneeraaarareassesrsasersenessres
FOrmMa de PreSentatiOn: .ocireireirieesenieeiieis e ereresreessresre s sereeesessesssseseessabeessesaseeesbessnsesassensenes
Fabricante: ..
PAIST cureeiteiieetereit et e et st et er s e rab e st e aa e s s e s ae et eabeenabeeeraersenas

N° de Registro Sanitario 0 CRS: ...ttt ettt ettt st et sre e st e e e e sreseasane

Datos del Muestreo:

Lugar del MUESTIE0 (AITECCION): 1ruveririiriiieerereere e rreereeesessre e er e e e rseestesse s eba e besonttsenssesansassessaeseens
N2 total de unidades a entregar: ..
N¢ total de lotes a entregar. «...covcveererevieenne. correspondiente a entrega .vvveveeceeeeveceeeeverennens
N2 de Lote = | Fecha de vencimiento " Cantidad

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

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

El proveedor entrego _aI representante def laboratorio de control de calidad, si corresponde: - SI INO |No aplica |
- Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados - _L
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del prO(j_uz:_'c&‘;rh_acéu_'cico terminado |
. Estandar(es)
- Certificado de analisis del estandar - _'T

Observaciones:
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ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N2 [consigriar nomenclatura del proceso]
Presente.-

El gue se suscribe, don / dofia ..o ceererne v, , identificado con Documento de Identidad

de con R.U.C. Ne
DECLARO BAJO JURAMENTO la informacion que a continuacién se detalla respecto a las
condiciones especiales de embalaje del:

Representante Legal

TEM N e,

DENOMINACION:

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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