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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacién y finalidad publica de la contratacion

Denominacién
Adquisicion de Productos Oncologicos 2022 — Dasatanib 50 mg tableta

Finalidad publica ]
Abastecer la necesidad de la Direccién de Prevencion y Control de Cancer para la |
atencion 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
oncoldgicos en el Perdi.

2. Caracteristicas del bien a contratar

CUADRO N° 01

FORMA
PRODUCTO CONCENTRACION = FARMAC_E'UTICA CANTIDAD

DASATANIB 50 mg TABLETA 30,000

21 Caracteristicas técnicas

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

Ficha técnica del Producto Farmacéutico a contratar:

DASATINIB 50 mg TAB
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN

Deanominacion d=i bien : DASATIMIB, 50 mg, TABLETA
Denominacién téenica © DASATINIB, 50 mg, TABLETA

Unidad de medids : UMIDAD

Descripcion general  © Medicament» de uso en se es humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

2.2

23

24

Del bien

[ CARACTERISTICA ESPECIFICACION T rercrREncia

ingradients Farmacéuteo | . NBAT, Registros  sanidarios
activo - FFA DASATINIB vigenies, segén o
Concaniracisn Sleg gstablecido  em &l

FABLETSA, comprende a las forrras Heg}amentc ?'?r‘-f, efi
Formra fannacéutica ‘zmaceuticas defalladas: comprmido Registro, Caneel. 3
pa Vigilancia Sanitaria de
recubiertc v tahlsis recubieria. Producios
Fanmaceuticos,
Dispositvos Medicos
¥ Productos
viz de administracion 1. ORAL Saniarios, aprobado
con Decreio Supremo
M® O6-2391-834 v

madifcatorias.

£ medicamenio debe cumplir con las especificaciones téenicas autorizadas en su registo
saniario.

La vigencia minima ded medicamento debe serigual o mayor a diecioche {18} meses al momente
de la emirega en =1 almacén de la entidag; asimismwo, para el sasa de suministros perigdicos de
bienes de un mismo kote, zerdn aceptados hasta eon una vigeneiz sninima de quince (15} meses.

Precisién 1: Excepdonalments, Ja entidad podrd precisar, en las bases del procedimianta de
sefeccidn (Capiiulo I Especificaciones Téenicas wo proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior 3 la establecida en el parafo precedents; sclamente en el casc que la
indagacién de mercado evidencie gus 1a referida vigencia minima no pueda ser pumplida por
més de un proveedor 2n el mercado. Dicha situacion zera evaluada por la entidad, considerando
ia Snalidad de [a contratacion.

Envaze y embalaje

ios emvases inmediato y medisio de! medicamento deber cumpir con las especifoadiones
técnicas aulorizadas en su registro sanitaria, de acuerde a jo esiablecido en el Reglamento para
el Registre, Confrol ¥ Viglancia Santtada de Productos FarmacSuticos, Dispositivos Médicos. ¥
Productos Sanitarios, aprobado con Decre'o Suprema N 316-2011-8A y modifieatoriss.

Envase inmediato: Blister, folio o frasoo fque contiens hasta €0 TABLETAS), de acuerdo a o
autorizade en sa registro sanitario.

Envasa madiate: Fl contenide maximo serd hastz 530 unidades.

Embalaje: Bl medicamentc debe embatarse de acuerdo a les condiciones requesddas para
cumplimiento de las Buenas Priclicas de Almacenamijenio, establecidas en la pormatividad
vigente emitida por a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos g
Praductos Sanitzrios - ANM.

Rotulado

Oebe corresporder at medicamento, de acuendo a ko autorizado en su registro sanitario.

inserto
£s obligatoria la fnclusion del inserin. con [a informacion autorizsds en su registo sanitsdo.

“Yarsion 04 Pagina 1de 1




7
<
.

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTQ DE RECURSOQS ESTRATEGICQOS EN SALUD

2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.21 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 y
modificatorias.

2.2,2 Embalaje

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

2.2.3 Rotulado

| Debe co_rresponder 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

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 verificacion 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 Ia 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 atencion de lunes a viernes de
| 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. 2 4:00 p.m._ |

3.3.2 Plazo de entrega

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

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

FORMA Unica
PRODUCTO CONCENTRACION ‘ S EaTER Eh
DASATINIB . 50mg ‘ INYECTABLE 30,000

El plazo de entrega se realizara 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

PRODUCTO CONCENTRACION | FORMA FARMACEUTICA s S
{Dias calendarios)
DASATINIB 50 mg INYECTABLE Hasta los 60 dias ‘

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 Contro! de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no
seran validas para efectuar el internamiento de los productos.
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Nota:

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 segun corresponda, asi como también las caracteristicas fisicas v
verificacion de rotulados.

CANTIDADR MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD

FORMA
FARMACEASTICA |  PRUEBAS O ENSAYOS MINMOS (UNIDADES) {1) TOTAL(2)
Caracteristicas fisicas 10
Pgso promedio 20
identificacidn dst (los} principios {s) activo 10 =i 170
81 S — E—
[Contenido de {los) principio (s} activo (s)/ 20
Poso promsdio
|Eisclucion/Desintagracion 25
[Uniformidad de Unidades de Dosificacion 30 50
Uniformidad de contenidol/Yariacion de . N
Ferdida por secado ETa) 20
TABLETAS, Sustancias _rela:mnaclasll—'-’uraza 20 a0
CRAGEAS ¥ cromato_.;ra_fu:‘allmr‘._:tieg:a_s[Sg{ver}tes_ = - —
CAPSULAS Valuracion microbiologica de 20 40
|antibioticos{cuanda coirespondal ] P —— —
Peso muestra Cantidad
< 200 mg 300 600
200 mg - = 250 mg 150 300
280 mg - <= 450 mg 120 240
Limite Microbiano =
450 Mg - < 650 mg 50 120
BEO mg - < 780 mg 50 100
750 mg - <800 myg 40 80
=810 ma 30 50

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

(1) La Columna"CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)”: Sefiala las cantidades en detalle que se requieren por cada pruebal/ensayo.
(2) La Columna “CANTIDAD TOTAL" Sefiala las cantidades para controf de calidad que incluyen la verificacion de una pruebalensayo 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)” la prueba o ensayo
elegido y triplicar ia cantidad para el contro! de calidad respectivo,

Ry Ui

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 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
seleccionard 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 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 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 verificaciéon de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.
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El proveedor debera entregar al personal del [aboratorio de control de calidad,

al momento del muestreo, lo siguiente:

¢ 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 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.

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 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 obtencion de
un resultado de contro! 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.

s En el caso gue una entrega esté conformada por més 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 asumira el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la
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 ejecucién contractual.

¢ Enelcaso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucién 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

//\\:‘f&; lotes no muestreados previamente.

ﬁ \ 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.

L MENDG
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e El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y

posteriores serad asumido por el proveedor; asimismo, las unidades
utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

El control 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
{Dias calendarios)
| DASATINIB 50 mg | TABLETA CONTROL
| 1

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 deberd acreditarlo mediante carta oficial emitida por los Iaboratorlos
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 Aimacén de CENARES y
la conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direcciéon de Almacén
y Distribucién del CENARES, previa presentacién 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.

4.1

.1 Otras condiciones

En el Acto de Recepcién 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) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

b) Guia 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.

c) Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion

" por Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 03).

d) Copia simple de la Resolucién 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 reinscripcidn y registro

sanitario del producto.

\%ﬁ_F\iD DES‘ ~
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e) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacién, segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada
lote entregado.

f) 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 la Red.

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

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de ia red, cuando
corresponda. Anexo N° 04.

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

i) Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucion y
Transporte.

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

E! 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 tamafio
minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicion de la caja.

» Debe descartarse Ia utilizacion de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, enire otros.

« 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 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 Verificaciéon Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por
indicacion del Director Técnico emitirda el Acta de Observacion

L
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brindandole un plazo para la subsanacién 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 Distribucion del CENARES después de recepcionadce 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 Direccicn de Almacén y
Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago. ‘

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

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jirdon 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.

44 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.
g‘(ENOD[q\
mi q,,\ < " .3
.§ CCUEVA;”\ La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no
f;f : ?3}\ enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del

producto farmacéutico.

4.5 Compromiso de canje

El proveedor debera presentar Declaracién 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 Ic ofertado en el proceso de seleccion.
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‘ REQUISITOS DE HABILITACION® ‘

1 Requisitos de habilitacién segiin los documentos de informacién complementaria
a) Copia simple 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 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 autorizacion
sanitaria de funcionamiento en el caso que Ila ANM o ARS haya definido el cronograma
respectivo y que a la fecha de presentacion 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 modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y 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 institucién, siempre que las solicitudes de reinscripciéon 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 renovacioén, 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 ejecucion contractual.

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 sefiala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
Py contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
A&:;f‘l“fli?% solicitud de registro sanitario, segun lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos
1y Y \ y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA.
Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.
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
fabricacion del medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos
certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la
farmacopea vigente.

i Los requisitos de habilitacién son fijados por el &rea usuaria n el requerimiento.




-f CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICQS EN SALUD

d) Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato,

f)

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, segin 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 otorgé la
Inscripcion o reinscripcion 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 fabricacidon 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 Declaraciéon Jurada
de presentacidon 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 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.

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 Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacién 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).

g) 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

X ES N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA.

......... Ladls

Q.F. Carmen VictoriaCuevas Ramos
Ejecutiva Adjunta |
Diracoibi de Programacisn
Centro g ::;na} de Abastecimiento
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
COMITE DE SELECCION
(Nimero de proceso de seleccidn)

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 Ill 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 comin, segtn corresponda

\\\\STENO DF&
@9“"”’”’0 (”o\
7 LMENDOZA % ‘?Z\
B

.
J"-‘ qﬁ "~
Unw

~

10:
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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 Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la
fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de
habilitacién no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Numero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricante DIGEMID

Pais de procedencia

|
|
|
|

[consignar ciudad y fecha]

s ¥ R
RIS 2

Firmay sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio

Z\
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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 seleccidon

El que se suscribe, don . , identificado con Documento de Identidad
Ne...oovirnien Representante Legal de....c..coveiveiiirenncnnvenn e nrerennneraereeenas ,CONR.U.C.N2 e
DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion” en
representacion del ...........eeeiereeiicc. CONSOICIO) wrivernscnvsrvvsensenans los productos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada a la  {........uvevevvecrerrecnnen. Nombre Y niimero 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
tendra 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 generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

NS

.‘ - - o
B g e

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razdn social del postor
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ANEXO N¢ 04

ACTA DE MUESTREO N°......ccceeuee

[consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: ...coeeeveenne. HOFa: oo, NUmero de entrega:

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

Datos del Producto:

Nombre y CONCENtracion: ......cccooieiiiimmr ettt
DCL cervniiinennsineeneeens
FOPMa FAPMACAULICA: veivveevererreeierirecueserrasrrnsessereseeasstissessesarnessressnsesessasabsasasssastaaasssnesnsesnesassasesans

FOPME T8 PrESENTAEION c.eviieieietiiiecereeressteesssrsresreesaseessraersesarssesensraarasesssbissbesatsssarustnesabasssessnsnesnones
L2101 1o 111 =T OO OO YO PP
PAIS: vieveereereeriereessiaaassseeeseaaseesbeetes st e tee e aabeeeRarne e e A b e s eea e nRE e R e nRear e e e s AR es b e er e bR e s e NS R e e R R e b e be
N° de Registro Sanitario o CRS:

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direCCin): v i s
N2 total de unidades @ ENIEEAT: ... e
Ne total de lotes a entregar. .....coviieimnicennnn, correspondiente a entrega
N2 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 deberé precisar el lugar de ubicacién de los mismos.

N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: Sl INO |No aplica J
- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)
- Certificado de andlisis del estandar

DS I VACIONES .. .eveeerreeeertieiitiiieiee e eetteessstaeiabasienee s b eeasssreasesastabessassseatsrans e s s seesaren e s raae s ss b e e serbaasnsbne st s baenn
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ANEXO N2 05

DISTRIBUCION

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Yj|

[consignar nomenclatura del proceso]

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

Presente.-
El que se suscribe, don / dofia ...eccceeeeeeeeeeeee e e , identificado con Documento de Identidad
N2 e, Representante Legal de . , con -R.U.C. Ne¢

wevseeseennenr. DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién 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
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