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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.

Denominacion y finalidad publica de la contratacién

Denominacion

Adqmsncnon de Productos Oncoldgicos 2022 — Clsplatmo 50mg Inyectable

Finalidad ptblica

oncoldgicos en el Peru.

Abastecer la necesidad de la Direccion de Prevencion y Control de Cancer para la
atencidn gratuita de las personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacion del Plan de Esperanza mediante el D. S. N° 0039-2012-SA como el Plan
Nacional para la Atencién Integral del Cancer y mejoramiento del acceso a los servicios

2. Caracteristicas del bien a contratar
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CUADRO N° 01

PRODUCTO

CONCENTRACION

FORMA FARMACEUTICA

[CISPLATINO

2.1 Caracteristicas técnicas

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

- SEACE.

50 mg

INYECTABLE

CANTIDAD

20,000

Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

CISPLATINO 50 mg INY
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FICHA TECNICA
AFROBABA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : CISPLATING, 50 mg, INYECTABLE
Denominaciér tecnica @ CISCLATINDG, 5Ceg, INYECTABLE
Unidad de mec da T UNIDADR
‘Descripeion gersral : Medicamento d2 uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Deibien
CRRACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
ingredients  farmacutics ] Repgistros  saritasios
activo - [F2 GISPLATING vigentes, sagin lo
Caoncentracion 5D g o 50 mg:S3 ml o 50 mg/ 1 I0 mi ‘ESG@E"'.&” en ol
INYECTABLE, comprende = las foonas | oomento para =
. N ) Registre, Contsod ¥
farmacéuticas detalladas: coneentrsdo Vigilaneia Sznitats o
Lo ara sousior para perfusion, polvo para iglanaia Sanfianz o8
Forma fan sceutica P rlp . g e FProducios
solupitn  inyestable, polvo loflizado w -
il AT Farr aceutoos,
para sclugion inyectable y soiucion Dispositives  Médicos
inyectable. ” Producins
. Sanitarios, aprobado
. s 1. MFUSICN INTRAVENOBA o B ‘o 5
Via de adn tracian cor Becreto Supremo
e 2. INTRAVEHOSA N Q1B-20%1-SA vy
medificatosias.
E; medicamenio dabe cumplir con las especificaciones fécnicas autorizadas en su registo
sanitaria.
La vigencia minima de! medicamenio debe serigual o mayor 2 diecioche {18} meses al mowents
de Iz enfrega en =l almacén de la entidad; asimismo, para gl case de surministros perddices de
biznes de un misme kie, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de guince (1E) meses.
Precision ¥ Excepcionalmente, Ia entidad pedrd precisar, en las bases del procedimiento de
seleceifn {Capitule il Especificaciones Técnicas yfo proforma de contrato}, uma vigencia minima
del bien, inferior 2 la =stablecida =n &l parafo precedente; solameniz en el caso que iz
indagacion de mercadp evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el rrencade. Dicha situacidn sera evaluada por ta enfidad, considerando
1a Fnalidad de b conwratacién.
22 Envasey embalaje
Los amvases inmediatc y mediato de! medicamenio deben cumgplir con las espacificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en ef Reglamenio para
ef Registro, Conlrol ¥ Viglancia Sanitaria de Productos Farmacéulices, Disposilieos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo M° £18-2011-5A y modifieaterias.
Envase inmediztn: Se acepta lo autorizado en su registro sanitaria.
Envase mediato: El conteride miximo sera hasts £1 unidades.
Embalaje: El medicamenic dehe embatarse de acusrdo a las condiciones requerndas para f
curpimiento de lazs Buenas Practicas de Almacenamientn, establecidas en ta nompatividad
vigente emitida por I3 Autoridad Macicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y
‘Productos Sanitarios - ANM.
2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acusrdo 3 jo autorizade en su registro sanitario.
24 inserto
Es obligaioria la inclusibn det inserlp, con fa informacidn autorizada en su regisire sanftario.
Varsién D8 Pagina 1de i
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.2.1 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaciones tecnicas 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. ‘

2.2.4 Inserto

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién 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 prestacion

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. @ 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 crocnograma establecido en el
cuadro N° 02:

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

FORMA Primera Segunda
ERODUCTO CONCENTRACION FARMACEUTICA Entrega Entrega
CISPLATINO 50mg INYECTABLE 10,000 10,000

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

AR : Segunda Entrega |
[ < FORMA Primera Entrega .
EROBUCTO JEDRCENTRAZION FARMACEUTICA (Dias calendarios) (DlaSA
| calendarios)
CISPLATINO 50 mg INYECTABLE Hasta los 90 Alos 150 :

3.4 Forma de entrega

3.41 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

/\»‘“‘Sﬁ%' efectos de la entrega de los productos.
ef; aw'h" M[b"@ o‘)\
. Nogga e v 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.
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Pruebas y requerimientos de muestra para Analisis de Contro! de Calidad

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
verificacién de rotulados.

vl PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS Sl b D = STy iy
Particulas en invectables
=1L &0 120
B 1T a=x 2. 50 100
2 a=x 3 mL 30 80
3as 4L ? 50
4 a=6 mi 15 30
52 <10 mL 12 2

= 10 mi. g 18

Particulas en inyectables (para
suspenzsionss iny ectables)

<« 6 =3 mb 20 A
»3 =5 mb 15 30
> 5310 mi. 12 24
Caracteristicas fisicas
Votunert (Contenido del envase)
pH
<=3 mi 480 80
Acidez total fAlcatinidad
. de 3as mL 35 0
INVECTABLES: l150mificacion del (Ios) principios (5) activo
o SronEs L= de » 5210 mL 20 60
TONES/EMUL. 5
SOLIDOS paARa | WMmite de producto de degradacionPurez a
RECONS TITUIR Cromatografica/Sustancias
relacinnadas! Snlventes Residuales
Contenido de {fos) principio (s) activo {g)
Presentacion Cantidad
=1ml.atmi 20 180
2mb
Pirdgenos (cuando corresponds) 50 s
ImiL 35 70
=<4 mh. - S5 ml> 25 50
= 10w 10 20
Endotoxinas Bacterianas {cuando comrespon 10 20
Presentacién Cantidad
=1 mi. hasta 10 i 20 160
Estenlidad
= 10 mL 40 80
Gran volumen > 100 mi. 10 20
Dioxido de carbono {para agua estérit para 19 .
iy e eitem
Conductividad del agus 10 20

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

(1) La Columna “CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" : Seriala las cantidades en detalle que se requieren por cada prueba/ensayo.
(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL" Sefala las cantidades para control de calidad que incluyen la verificacién de una prueba/ensayo y la cantidad para una

posible dirimencia.

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas muestras segun Técnica de Laboratorio de Origen (TLO), estas seran requeridas,
Cuando se requiera solo alguna de las pruebas o ensayos, considerar de la columna “CANTIDAD MINIMA POR ENSAYQ (UNIDADES)" Ia prueba o ensayo
Tg.-::z‘*—-dtske.gido y triplicar la cantidad para el control de calidad respective.

P OE s“k-f'o\

La contra muestra esta conformada por una cantidad igual a la cantidad
requerida de muestra para una prueba.
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Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis 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 andlisis. 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 seleccion.

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 verificacion 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:

e Certificado de andlisis 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 analisis 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.

+ 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
sefialar su trazabilidad con un estandar primario, indicando el numero 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 distribucién

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 obtencion 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 el 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.

¢ Enelcaso gue 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
muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumird el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la

—
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entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME?". El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° *1853-2002-SA/DM y/o
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefalado en los parrafos
anteriores.

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 procederd a realizar el muestreo entre los
lotes no muestreados previamente.

Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el
100% de cada entrega, y ias 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.

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 detalie dei cuadro

ol

N° 04.
CUADRO N° 04: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD
! Segunda Entrega
‘ FORMA Primera Entrega .
RRORUS CONCENTRACION FARMACEUTICA | (Dias calendarios) (Digs
f calendarios)
CISPLATINO 50 mg ‘ INYECTABLE CONTROL 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 prestacioén

4.1 Conformidad de los bienes

La recepcion sera otorgada por el Director Técnico del Almacén de CENARES y
la conformidad serd otorgada por el Ejecutive Adjunto de la Direccion de Almacén |
y Distribucién del CENARES, previa presentacion de copia simple de los
siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segin normativa vigente
en el plazo maximo de siete (07) dias de producida la recepcion. ‘
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Otras condiciones

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 flevar a cabo la conformidad de
recepcion:

a)
b)

c)

d)

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 nimero 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 médicos 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 Andlisis 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 segtn
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 Laboratorio 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, segtin corresponda.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte.

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

El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes

requisitos:

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero
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 ia caja.
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« Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros. v

+ Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segdin NTP vigente.

k) Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo
N° 06.

Toda documentaciéon presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), 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 solicitado
(vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

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

Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
en pagos a cuenta en forma periédica, previa conformidad por cada entrega del
Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion 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 Direccion de Almacén vy
Distribucién del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacién
efectuada.

- Comprobante de pago.

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

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

Otras penalidades aplicables

En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien
se aplicaré 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
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contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

4.4 Responsabilidad por vicios ocultos

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 recepcion de la prestacion 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 deberd 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.

REQUISITOS DE HABILITACION!

1 Requisitos de habilitacion segtin los documentos de informacion complementaria
a) Copia simple de la Resolucién 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 disposicion 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 autorizacién
sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronograma
respectivo y que a la fecha de presentacion de la propuesta técnica no tiene opinion
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su salicitud , segun corresponda.

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

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademads, las Resoluciones de maodificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por

l finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
f 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 reinscripcion de los productos
‘farmaceuﬂcos 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 validacién del Registro Sanitario en

tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcién y
registro sanitario del producto.
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c)

d)

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

Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsabie de
control de calidad, en el que se sefiala los analisis 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, segtin lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos
y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA.

Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.
Los certificados de analisis deben consignar la edicién de la farmacopea oficial vigente
en arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N° 0156-2011-SA. En el caso de
certificados de analisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de
fabricacién del medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos
certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la
farmacopea vigente.

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, segun lo aprobado en su Registro Sanitario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e inmediato debera contener la
informacién establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorg6 la
Inscripcion o reinscripcidon 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 manipulacién. 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 fabricacién del medicamento ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido
en el Decreto Supremo N° 012-2018-SA, el postor debe presentar Declaracién Jurada
de presentacién de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el Listado
de Laboratorios Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM emitido pdr la ANM.
(Anexo N° 02).

La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de Alta
Vigilancia es considerada validos segun 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.
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Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este (ltimo, 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 el 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, acompafado 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 Distribucion 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

Sefores
COMITE DE SELECCION
(Numero de proceso de seleccién)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas 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 1ll de la
seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin corresponda
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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
certificacion 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 de! sobre de
habilitacién no cuenta con opinidn desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacién:

Nimero de Expediente presentado a
DIGEMID

Laboratorio Fabricante Pais de procedencia

[consignar ciudad y fecha]

L
7o )

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

YERID DF
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ANEXO N2 03

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccidn

El que se suscribe, don ........eccocienencenen.., identificado con Documento de Identidad
N s Representante Legal de........ccoivviiiinncinenieineneenae ,CONR.U.C.N2 e
DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion” en
representacion del .............cvverenes CONSOICIO) coveeeverecrsvisesssnsorans los productos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada a la  {....ccvnnivvessrnnn, Nombre Y nimero 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 expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, 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 efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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ANEXO N2 04
ACTA DE MUESTREO N°.....ceieenns
[consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: wurerieee. Hora: ....eceerener.e. NUmMero de entrega: ...eeiveeeeeees

Proveedor: ..coccveeeree e
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
NOMBIe ¥ CONCRMTIACION: Liviiiiiiiiiici ittt nee e s s

1101
FOrmMa FArmMaCBUTICA: c.iceei et crie et s rrn e s n e b are e nnereesbestesnranss
FOrMa de PresentaciON: wiuiiieeiriieeriiiecriee e sesssessese et saassasiassevssesssenssntesssnssssseeseensertensssssensens
B AR, et e s e st e e e nee e s te e e e e nE e e e Rt e e Rarete st b e nae e staeeabaenes
PaES: certeteercr e t e s e e e s e ee e rse bt e b ee st e s b e b e S e e rar e R e e e n R e et e e e an e e Eee s teaeraeareanntanreersennsrennn
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ...ttt re s et e ae s e b s a e esarene b e naaen

Datos del Muestreo:

Lugar del MUEStreo (dirCCION): ..o iirei ittt aesrree et ereertsbesssar s aesesae e s te st sta s e see s e e asennasasn
N2 total de unidades @ ENEIEEAN: ... ettt b e s r s e sae e s s s are s beveensaons
N2 total de lotes a entregar. ...cccccveevvvecrreennn. correspondiente a eNtrega w.vveveecveeeeeeeesecencnenne

Ne de Lote | Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de

muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacidn de los mismos.

N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados: — - |
Técnica de muestreo: |
ﬁ\ \El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: | JNO No aplica |
,,} - Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados |
1 ]

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

- Estédndar(es)

Certificado de analisis del estandar

114
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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 [consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-
El que se suscribe, don / dofia ... civcnivin e , identificado con Documento de Identidad
N2 Representante Legal de ... , con RU.C. N@

..................... DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién que a continuacion se detalla respecto a las
condiciones especiales de embalaje del:

TEMN® e,

DENOMINACION:

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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