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Denominacién vy finalidad ptdblica de la contratacion

| Denominacion - B B ‘
| Adquisicion de Productos Oncolégicos 2022 — Ifosfamida 1g inyectable ;

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

| oncoldgicos en el Peru. -

Caracteristicas del bien a contratar

CUADRO N° 01

CANTIDAD |

PRODUCTO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA

4,000 ‘

IFOSFAMIDA ig | INYECTABLE

2.1 Caracteristicas técnicas
Los productos farmacéuticos objeto del presente proceso, debe contar con las

caracteristicas y documentacidén técnica, especificados en las Ficha Técnica
disponible en Ia plataforma del Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado

— SEACE.
Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

IFOSFAMIDA 1g INYECTABLE
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FICHA TECHICA
AFROBADA
4 CARACIERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacidn del bien : IFOSFAMIDA, 1 0, INYECTABLE
snominacion tacnica  IFOSFAMIDA, 1 g, NYECTABLE
Linidad de medida D UNIDAD
Descripeion geners! . Medicamento 42 uso &0 seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Delbien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
active - IFA ___'FGSFAM'DA vigentes, segin o
Conceniracidn 1qg establecids en el

Reglamenio para &
Registro, Control vy
‘igilancia Saritafa de

INYECTABLE, comprende a iaz formas
farmacéuticas detallad. s: pohvo

Forma farmac=utica iofilizado para solucién iryeciabie y

I o s o i Productos
polvo para solucion mysctabie. Farmacéuicos
Dispositives  Médicos
1. INTRAVENQSA 4 Producias
" P WED a Sanitarios, aprobado
Via de adoinispacion 2. PERFUSION INTRAVENOSA con Decreto Supremo

N 620118A v
modificatorias.

El medicamenie debe cumplir cor las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamenin debe ser igual o mayor a dieciocho {18) meses al momento
de ia enfrega en el almacen de la entidad; asimismo, para el caso de suminisiros periddicos de
bienes de un mismo lofe, seran aceptades hasta con una vigencia minima de guinee (15 meses.

Precisién 4: Excepcionaimente, fa entidad podrd precisar, en iss bases del procedimiento de
selzccibn {Capitulo ] Espacificacicnes Téenitas yfo proforma de confrato), ura vigencia minima
del bien, inferior a iz establecida en e pamafp precedente; solamente en ef caso gque [a
indagacion de marcado evidencie gue ia referida vigenciz minima no pueds ser cumplida por
més de un proveedor en g mercado. Dichs situacion serd evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalajs
Los enwases inmedialo y mediato de! medicamento deben cumplic con las especificaciones
técrfons autorizadas en su regislro sanitario, de acuerdo a o establecido en el Reglamento para
el Registro, Control ¥ Vigilancia Sanitara de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médices y
Produetns Sanftaros, aprobado con Decrelo Supremo M §16-2011-84 vy modificatorias.

Envase inmediato: S5e acepla lo autorizado en su registro sanftario.
Envase mediato: Bl contenido maximo sard hasta 100 unidades.

Embalaie: El medicamento dsbe embalarss de acuerdo a las condiciones reguenidas para el
cumiplimiento de Jas Buenas Praclicas de Almacensmiento, establedidas en ls nomafividad
vigente emilida por la Auforidad Macions! de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sapftarios - ANM.

2.3 Rotulado

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

.4 Inseric
Es obligatoria la inclusidn del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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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 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 Préacticas 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 inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su
registro sanitario.

3. Condiciones de los bienes a contratar

3.1 Logotipo

; /Q?EFTDBE\S)u . . . . s
/,,/"‘“m@} En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Y ES ZANA . . q
HN C'.}CUEVAs% 2) Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:
hal f// )
NN 2) “ESTADO PERUANO”
A

‘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 verificaciéon de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

3.2 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, Callle 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

' n FORMA Unica
P NCENTRACION
v RODHGTQ .CO i CION | ¢ ARMACEUTICA Entrega
IFOSFAMIDA : g INYECTABLE 4,000 |

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

m Unica arega
a FORMA ,
PRODUCTO CONCENTRACION FARMACEUTICA (Dlas.
- i calendarios)
IFOSFAMIDA lg INYECTABLE Hasta los 90

3.4 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.




/ .

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

Pruebas y requerimientos de muestra para Analisis de Control 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 segln corresponda, asi como también las caracteristicas fisicas y
verificacién de rotulados.

FORMA : CANTIDAD MININA POR ERSAYO CANTIDAD
FARMAGEUTICA PR R N I L L UNIDADES) (1) TOrALLZ)
Parti culas en inyvectables
=1 mL 80 120
1 a= 2 50 100
2 ax< 3 mi. 30 &0
3ax4mil 26 50
4axs mh 16 30
Sa =10 mh 12 24
=10 mL 8 18
Particulas en inyectables (para
| suspensiones ity ectables) o B
= 6 =3 mi. 20 40
>3 <5 b 16 30
> 5a10 ml 12 24
CTaracteristicas fisicas
Volumen (Contenido del envase)
pH
“ 3 . 40 80
Acider total falcalinidad
. de 3a6 m 35 70
INVECTABLES: |1aomificacion del dos) prncipios {s) activo
LIQUIDOS/SUSPENS ) de = 5210 ni 30 &0
IONES/EMULSIONES .
ISOLIDOS paARA | ite de producto de degradacion/Pureza
RECONSTITUIR | Cromatografic arSustancias
refarionada= Snlvertes Residuales
Contenido de {los) principio () active {s)
Presemacion Cantidad
<t mi.atmb o3 180
i} 2mL 5 1
Firégenos {cuando corespondal 9 o0
3rri. 35 70
<4l - 5 mLk> 25 50
= 10 mi. 10 20
Endofoxinas Bactetanas (cuando comraspon 10 20
Presentacion Carntidad
= 1 mi-hasla 10 mi 80 180
E steritidad
=10 mi 40 80
Gran volumers > 100 mlL. 10 20
Dioxido de carbono {para agua estéril para 10 20
lirty 2cciony
Conductividad del agua 10 20

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

posible dirimencia.

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

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse més muestras segin 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 ENSAYO (UNIDADES)" |a prueba o ensayo
elegido y triplicar la cantidad para el control de calidad respectivo.

La contra muestra estd conformada por una cantidad igual a la cantidad

requerida de muestra para una prueba.

¥2
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Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segin 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 conirol 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 tomaré 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 serd 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 sefaladas 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:
e Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados.

e 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, segun 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.

o Certificado de andlisis del estandar. Para estandares secundarios se debe
sefialar 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", v el Acta de Muestreo donde se

encuentren todos los lotes a distribuir y el muestreado.

ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

¢ Enelcaso 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
muestreado, el proveedor procederd inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos

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 el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado en el presente documento, no pudiendo el proveedor distribuir
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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 numero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el periodo de ejecucién contractual.

e Enelcasodeuna"no conformidad” el proveedor podra solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM vy/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 'serd 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 coniroles de calidad establecido en las
Bases Administrativas.

e EIl pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos. y
posteriores serd 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

Unica Entrega

DR ; 7 FORMA
PRODUCTO CONCENTRACION FARMACEUTICA | (Dlas.
i o ) | calendarios)
IFOSFAMIDA 1g 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 especificacién 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 recepcién 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 seglin normativa vigente
‘ en el plazo maximo de siete (07) dias de producida la recepcion.

%xemo DE 5
"‘\ el doiy 0;:(00\

411 Otras condiciones

=

B\l
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En el Acto de Recepcidon 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)

g)
h)

)

Orden de Compra —~ Guia de Internamiento (copia).

Guia de Remisién (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 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 acreditarlo
mediante carta oficial emitida por los laboratorios de 1a 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 Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion vy
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 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 tamario
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 utilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros.
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4.2

4.3

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

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

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), ), 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 presentacidn, 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
indicacién del Director Técnico emitira el Acta de Observacion
brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168° del
RLCE:

Forma de pago

lL.a Entidad realizara el pago de la contraprestacién 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 Direcciéon de Almacén y
Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.

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

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jiron Nazca N° 548 - Jesus 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 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. I

Las penalidades deben ser objetivas, razonables y congruentes con el objeto de ia
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 debid ejecutarse.
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4.4 Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un plazo no menor a un
(01) afio 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

E! 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.

REQUISITOS DE HABILITACION!

1 Requisitos de habilitacién segiin los documentos de informacién complementaria
a) Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,

Emitida por ta 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 declaracion 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 presentacién de la propuesta técnica no tiene opinién
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , 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.
Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante ia ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcién 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 renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcién y
registro sanitario del producto.

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

o ! Lgs requisitos de habilitacién son fijados por el area usuaria en el requerimiento.
o}

(e 0
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c) Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de
control de calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, 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 anélisis 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° 016-2011-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.

d) 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, segtn lo éprobado 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 otorgé la
Inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario (Capitulo 1V 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 expiracién, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

e) 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° 012-2016-SA, el postor debe presentar Declaracién Jurada
de presentaciéon de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el Listado
de Laboratorios Extranjeros pendientes de Certificacidn en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 02).

La Certificaciéon 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 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 Certificaciéon de Buenas Practicas

/‘gc;\"e_éwqie?% de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
i '@‘_ag\endeia x

%
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almacenamiento, acompafiado para este caso la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta
haciendo uso de los Almacenes).

g) 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.

iy it
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ANEXOS
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
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
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacién del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo lil 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 comuin, seglin corresponda
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ANEXO N2 02

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM

{aplicable solo para medicamentos impaortados}

Sefores

COMITE DE SELECCION

[Consignar nomenciatura del proceso]
Presente.-

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

Laboratorio Fabricante | Pais de procedencia
i

Ndmero de Expediente presentado a
DIGEMID

[consignar ciudad y fecha]

3

).

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




‘,8'7‘-;/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

ANEXO N203

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccién

El que se suscribe, don ..o , identificado con Documento de Identidad
N2, Representante Legalde.......c.ccoueiieiiiiccccni e ,CONRU.C.N2 e
DECLARQ BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion” en
representacion del ............ceccrinn CONSOrCIO) cocovvresursvnsresirsersses los productos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentddd @ 1a  {.....ervvvesisrineirsesones Nombre Y numero de Proceso)

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién 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 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 efectuard a sdlo 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
Nambre / Razédn social del postor
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ANEXO N2 04
ACTA DE MUESTREQ N°....ccoeeeuns
[consignar nomenclatura del proceéo]

Fecha: ., Hora: eceeevecnnne. Nimero de entrega: ......ccocoeeeeeee

PrOVEEUON: tuvteeriiet i iteritresiiteessttesis e rasbaasassseesrassses st eesbenaesaeasestasessmaaensarsasasesasnasess nnneaannseesassenane
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

[ oTag] o d IR oleTaTot=Y o1 - Tox o T4 X PP PR
01 OO OO OO TP
FOIMEA FAIMACEULICA: 1rvvrerreerereriarsrasasernerrsessassrseseseesanseasseaneesanesssseesesassassssansesssnessanessnessnessnsemsnnensn
FOrmMa de PresentaciOn: v oot ine st ber e s sre v s s e e seseeessnarsserans s sosanessnnanans

Fabricante: .
PaIS T cieeie ittt n et e e st Re e s e r g e e e b e S e S e ba Rt at e e s e e b et e Rna s s e e s e s e eubas iR b e s e rnena san
N? de Registro SAnItario 0 CRS: ..ot e s s s e e n e s b e e

Datos del Muestreo:
Lugar del muestreo (direccion): ..

N2 total de UNIdades @ BMETEEAT ..iii ittt ee e sttt ee b e e s e nae e b seeseenanes
N total de lotes a entregar. .....c.ccocevenunncnenn. correspondiente a enNtrega ....cvevevercecrevererennns
Ne de Lote Fecha de vencimiento Cantidad
— i -
. - | . |

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

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

E! proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: st ;_NTNO aplica |
- Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados [
- Epeciﬁcaciones técnicas 1l

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado 4{

[ - Estdndar(es) R :
- Certificado de analisis del estandar { j

L A TS
! sis1 o ST SHERID g
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ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAIE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N2 [consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-
El gue se suscribe, don / dofia ....ccveveerierncc i , identificado con Documento de ldentidad
Ne....oooveee. Representante Llegal de . , con R.U.C. N2

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

TEMN®: e,
DENOMINACION: oo

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

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




(5

CNLSIEVHINGO., ¥ETddIMG
Huequssaldsy (A0 0125 & S

ey
ey
.\:.E.ﬂs.
xd&.. .,.,.w.
@%u% Ay
\% .,:;
z

‘%«v H -
(RN

SIYWNIDSBLIATOOPY AR EUCURY pEOMN B Baed wida) '$3uwaD BUEnBoug B eed mde) YITLWHINGD, D RieC Bide]  TEON

BRI S:0INI3[3 PEQLN O PEPALT
Hueiuasanday 470 R0 0Eg & Bk /

FLEURSRITRE |20 0136 A el

B SRS B 9P RCPALISNS B £ apanod 35 SUnuan opurIsa A SHONpoUd S0 3 UDDEIRLSA Bf epejeu

SINCIOYNEISAD
DUE {3p ap sau Ep IBEE S OZHER 35 USDRWIIR {3 US 0ApO. [BP UODEILEIRA T

olzsa3 _um;umnnm b £ 8l By Ad W SRR

. - I SIE N .y 3 I . . 2]

22 =y T 219 508 | ap ool QueyiEy DRI ROYNCIOAI0RY | .. oooe ) e | vopemuesaay | 5p {oglovopod ppacwon | way
— " o258y acyne LMY ’ 2 T ’

PeRy=g =pH 3 - BEpir}

3P [04343) Bp O J0ISiogeT a1
EPURYSS 2IGR] 30 USp0 Bf B SuRipuodsaled sopapud sundis so) e pepiLoju sep B uapaoaad VISUVHINOGD. B A MNIDVINTY 50 SSaumuasaudad 50] ey By ug
ouersn

¥ =Sauzug

%7 o1msucy

=N B2dwion 3p wapig

L3 3EapnpE ap odi)

SO, |

VAULYILINYOAS- (TVRO NOIDVOHIEIA 30 VIOV
90 N OXINV






