f CENTRO NAGIONAL DE ABASTECIMIENTO DE REGURSOS ESTRATEGICOS EN SALUB \

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Denominacién y finalidad publica de la contratacion

Denominacion
Adquisicion de Productos Oncolégicos 2022 — Docetaxel 20 mg/0.5 mL Inyectable 0.5
mL

Finalidad pablica - T TR RN R,
Abastecer la necesidad de la Direccién de Prevencién y Control de Céncer 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 Atencién Integral del Cancer y mejoramiento del acceso a los servicios
oncoldgicos en el Pert.

2. Caracteristicas del bien a contratar

PRODUCTO CONCENTRACION PORMA CANTIDAD
FARMACEUTICA
DOCETAXEL 20 mg/0.5 mL INY 0.5 mL INYECTABLE 14,000

2.1 Caracteristicas técnicas
Los productos farmacéuticos objeto del presente proceso, debe contar con las
caracteristicas y documentaciéon técnica, especificados en las Ficha Técnica

disponible en la plataforma del Sistema Electronico de Contrataciones del Estado —
SEACE.

Fichas técnicas de los Productos Farmacéuticos a contratar:

DOCETAXEL 20 MG INYECTABLE
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FICHA TECHICA,
APROBADA

|. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion ded bizn : DOCETAXEL, 20 mg, INYECTABLE {con solvente)
Denor nacion téonca ;| DOCETAXEL, 20 mg, INYECTABLE {con solvernte]

Unidad o= medids S UMIDAD
Cescripeion gereral @ Medicarnento ¢= uso en sefres humanos.,
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION _ REFERENCIA
Ingredients  famaceutice | DOCETAXEL s} DCET AXEL i .
actvs - IFA TRIHIDRATO Rmﬁgs safl:;a‘ﬁl-s
T Wi HEeS,
Concentracion 20 mygg o 20 mgD,5 mbL QH'I iecido SEQEH :;

[MYECTAGLE. comprence a las formas | Reglamerto parm el
fammacéuticas detaladas: concentrado | Registo, Control  y

Forrra farmaceut Ty
Sl - pars sofucion .ﬁy-zetahie_y ConcEntRdn igilancia Sanitaria de

para solucion para perfusion. Productos
Comprende:  diluyenie,  dsclvenis, | Farmaceuticos,

Soivenie colvents, segin bo sdorzado en su | Dispesitivos  Medicos
registro sankarin ¥ Froductos
1. INFUSION ENDOVENOSA o ﬁmﬂs-_e'gﬁ_jg

Via deadminisiacion | 2 INFLSICR INTRAVENOSA© N DIB2011-EA y
o =ho rredificatoras.

4. PERFUSICN INTRAVENOSA
El medicamente debs cumpli- con las especificaciones tecnicas autorzadas en su fegistm
sanitanio.

La wigencia minima de medicamenta ceba ser igual o mayor a dieciccho {18) meses & momento

de la entrega en el 'macén o= |3 enfidad; as'mizme, para el caso de suministos p&no:a:os de
bienes de un mismo lote, seran sceptadeos hasta con una vigencia minima de quince (15} meses.

Precision 1: Excepeionaiments, |a entdad podra precisar, &n las bases del procedimiente de
seleceon (Capituo il Especificacionss Tecnicas yo profoema de contralc), una vigenca minma
de! bizn, irferior 3 '3 establecids =n & parr:ifa prec#de-"te sofamente en & casoe que la
andw;acm de mereado evidencie q@: I3 referda mgrnma minima nio pueda ser compliza por
mas de un prowssdor 2n el mercads. Dicha stuazion s=ra3 evaluaca porla enticad, c:ms-..er:«lnr.b
la Snalidad de la contratacion,

22 Envase y embalaje
Los envases inmedialo y mediato del megicamenio deben cumplr con las especificacionss
técnicas suforzadss =0 sU regstro sanitanio, de acuerdo a lo ﬂstabF ido en e Reglamento para
&l Registro, Control y Vigilancia Santaris de Froductos Farmacéuticos, Dispositivas Medicos y
Preducios Sanitarics, aprobade con Decreto Supreme NF 038-2011-24 v mosficatorias.

Ermase nmediate: Se acepta b aulorizado en su registro sanitaio.
Ervase mediato: El contenido maxima sera hasta 57 unidades.

Ermbalzier B medicaments debs embalarse de acuerdo & a5 condiciones requeridas para <!
cumnplimienta de las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la nommatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Froductos Famacauticos, Dispositivos Médcos y

Prosucios Sanitarios - ANM,

Retulado
Debe comesponder al medcamento, de acusrdo a ‘o autorizado en su registro sanitaro.

24 |nzerto
Es chligatoria la inclusion del insertc con |3 informiacion autorz=-3 en su regsiro sanitato.

Version 00 Fagina 1de 1
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3.

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
maodificatorias.

2.2.2 Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones 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 inclusidn del inserto, con la informacion autorizada en su
| registro sanitario.

Condiciones de los bienes a contratar

3.1

3.2

Logotipo

En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar e
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 tampdn, 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.

Vigencia del producto
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3.3

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a la establecida en las
Fichas técnicas aprobadas. (Numeral 2.1).

Lugar y plazo de ejecucién de la prestacién

3.3.1 Lugar de entrega
| Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 |
' Lote 1-B Lurin (Productos no refrigerados) o Av. Quilca 6230 — 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 realizara de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro
N° 03:

CUADRO N° 03: CRONOGRAMA DE ENTREGA

Segund
FORMA Primera o Tercera
FARMACEUTICA | Entrega Entrega
Entrega

PRODUCTO CONCENTRACION

DOCETAXEL

20 mg/0.5 mLINY 0.5

L INYECTABLE 5,000 7,000 2,000
m

Los plazos de entrega se realizaran en dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de suscrito el confrato, de acuerdo al cronograma
establecido en el cuadro N° 04:

CUADRO N° 04: PLAZOS DE ENTREGA

PRODUCTO CONCENTRACION LS HAL R G

Primera Segunda Tercera
FORMA
FARMACEUTICA (Dias (Dias (Dias

calendarios) | calendarios) | calendarios)

DOCETAXEL

20 mg/0.5 mL INY

INYECTABLE Hasta los 90 Alos120 Alos 360
0.5mL

3.4

Forma de entrega

3.4.1 Métodos de mucstreo, 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 realizard en cualquiera de los |aboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de Medicamentos del
Sector Salud.
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Tabla de requerimiento de muestras para andlisis de control de calidad

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

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no seran
validas para efectuar el internamiento de los productos.

Pruebas y requerimientos de muestra para Analisis de Control de 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, asl como también las caracteristicas fisicas y
verificacion de rotulados.

FORMA o CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEHAS O ENSAYOS MINIMOS {UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Particulas en inyectables
=1 mL 80 120
1a= 2 50 100
2 a= 3 mL 30 €0
3a=4mbL 25 50
4a=5mL 18 30
5a =10 mL 12 24
=10 mbL 8 16
Particulas en iny ectables {para
suspensiones inyectables)
= 6 =3 nL 20 40
=3 =5 mL 15 30
= 5a10 mL 12 24
Caracteristicas fisicas
Volumnen (Contenido del envase)
pH
=3 mbL 40 280
Acidez tdal /Alcalinidad
5 de 3a5 mL 35 70
INVECTARLES: Identificacion del (fes) principios (8) aclivo
LIQUIDOS/SUSPENS () de > 52310 mL 30 80
1IONES/EMULSIONES ’
SOLIDOS para  |Limite de producto de degradacion/Pureza
RECONSTITUIR Cromalografic a’'Sustancias
relacionadasi Solventes Residuales
Contenido de (los) principio (s) activo (s)
Presentacion Cantidad
=1 mlatmbL 20 180
2mbL 50 100
Pirdgenos (cuando comesponda)
3mL 35 70
=4 mbL - 5mL= 25 50
=10 mL 10 20
Endotoxinas Baciedanas (cuando comrespon 10 20
Presentacion Cantidad
=1 i hasta 10 mL 80 160
E starilidad
=10 mi 40 80
Gran volumen > 100 mL 10 20
Dioxido de carbone (para agua estéril para 10 20
inyeccion)
Conductividad d=i agua 10

20 /

‘}\
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Fuente: Resolucion Direcloral N* 001-2020-CNCC/INS

Nota:

(1) La Columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYD (UNIDADES)" : Sedala las cantidades en delalle que se requieren por cada prueba’znsaya.

(2) La Cuiumna "CANTIDAD TOTAL": Sefala las c.infidades para conlio! de calidad que incluyen la verificacién de una prueba/ensayo v la canlidad para
una posible dirimencia.

Las cantidades armiba senaladas son referenciales, de requerirse mas muestras segin Técnica de Laboratorio da Origen (TLO), estas serdn requeridas,
Cuando se requiera solo slguna de las pruebas o ensayos, considera: de la columna “CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" la prueba o ensayo
elegido y triplicar 1a cantidad para el control de calidad respectivo.

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

Las espeacificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder
al Certificado de Analisis o Especificaciones Teécnicas, 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 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 exigird 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.

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 Supremao N° 016-2011-SA.

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

Aspeclos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad
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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 (fotal 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 contral de calidad solicitado en el
presente documento, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes
que conforman dicho universo.

e En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un laboratoric
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 contral de calidad "CONFORME". El niimero de
informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el
periodo de ejecucién contractual.

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

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

e Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100%
de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades
del universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control de calidad
para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el
mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado,
se debe proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de
controles de calidad establecido en las Bases Administrativas.

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

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro
N° 02.

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

FORMA Primera SeEund Tercera
PRODUCTO CONCENTRACIGN a
FARMACEUTICA | Entrega Entrega
Entrega
DOCETAXEL 20 mg/0.5 mLINY 0.5 mL CONTRO

CONTROL | CONTROL
INYECTABLE E

En el caso que ninguno de los Labaraiorios 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.

o

‘3(.')
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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 !os bienes

| La recepcion sera otorgada por el Director Técnico del Almacén de CENARES y
| la conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de
| Almacén y Distribucion del CENARES, previa presentacion de copia simple de

los siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segin normativa
| vigente en el plazo maximo de siete (07) dias de producida la recepcian.

4.1.1 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 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.

¢) Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yfo 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 institucién, 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.

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 segin
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 la 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, segln corresponda.

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

i) Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucién (Anexo N° 05). e
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4.2

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 nimero
de cajas apilables.

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

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

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

» Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre 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 documentacion 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 indicacion del
Director Técnico emitira el Acta de Observacién brindandole un plazo para la
subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.

Forma de pago
g
i La Entidad realizard 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 Direccion 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:

- Recepcién del Area de Almacén de CENARES.

- Informe del funcionario responsable de la Direccion de Almacén y
Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.
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- Guia de remision (Destinatario + SUNAT +02 copias édicionales).

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

4.3  Oftras penalidades aplicables

| En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucién del bien |
se aplicard la penalidad de hasta el 10% del monto del centrato 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 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 debera presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
| reposicion por vicios ocultos (Anexo N° 03), los productos a ingresar en el canje
| tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

¥
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/ CENTRO NAGIONAL DE ABASTECGIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

REQUISITOS DE HABILITACION'

1 Requisitos de habilitacion seglin los documentos de informaciéon complementaria
a) Copia simple de la Resolucién de Autorizacion 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 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 solicitud , segln corresponda.

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

Registro Sanitario o Certificado de Regisfro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién 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 institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmaceuticos,
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 deberd 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 andlisis 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 analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud
de registro sanitario, segin lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos y
Definiciones del D.S. N° 016-2011-8A.

Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de andlisis 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 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.

R

1 L os requisitos de habilitacion son fijados por el drea usuaria en el requerimiento.
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f CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

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

El producio farmaceéutico 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 Sanilario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato deberd contener la
informacién establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgo 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 impresc 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.

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

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido en
el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debe presentar Declaracion Jurada de
presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el Listado de
Laboratorios Extranjeros pendientes de Certificacion 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.

f) 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

madificatorias).
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas

de presentar la Certificaciéon de Buenas Préacticas 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,
acompanado 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 Préacticas 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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ANEXOS

79



=) - . EiE s Y A T TR = SUETIY R R b
."".|- o Y b -
o *‘W‘Es‘ et .
e w
s
. IICES SN
FmmmT s
-
TR
T
N

-



: 3 ~ Centro Nacfonal de
| Abastecimiento de Recursos |
| Estratégicos en Salud

“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de i« Soberania Nacional”

ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
COMITE DE SELECCION
(Ntimero 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 contratacion del
proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del
Capitulo Il 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 comun, segun corresponda

Jr Nazca N° 548

) JesUs Maria, Lima 11, Pert
www.cenares.minsa.gob.pe T(511) 748-3030



Centro Nacional de
; | Abastec miento de Recursos
Sl } Estratégicos en Salud

“Decenio de la iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Fortslecimiento de i Soberania Nacional”

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 Précticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) drea(s) de
la fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacién del sobre de
habilitacidn no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a
continuacién:

Namero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricant is d denci
aboratorio Fabricante Pais de procedencia DIGEMID

[consignar ciudad y fecha]

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

Jr Nazca N° 548
Jestis Maria. Lima 11, Perd

cen«ras.minsa.gob.pe T(511) 748 3030
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“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de |a Soberania Nacional”

ANEXO N2 03

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

..... sasessesrerranan 4

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

El que se suscribe, don ......cuvuee.. .., identificado con Documento de Identidad

NE......cooveeee.. Representante Legal de......ooviiiiiiiiiiicciiceecceesiiesee v , con R.U.C. N¢
..................... DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del .........oeeerieinen CONSOICIO) corvererrrrerressnssssenns los productos

que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la ... weesnen.NOMbre Y

numero de Proceso)

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto.
El producto canjeado tendrd fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso de
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 solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias
calendarios, y no generard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

"

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor

Jr Nazca N° 548
Jestis Marfa. Lima 11, Perd
T(511) 748-3030
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9'% Centra Nacional de
| Abastecimiento de Recursos
| Estratc icos en Salud

‘Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Frtalecimiento de la Soberania Nacional”

ANEXO N2 04
ACTA DE MUESTREO N°.ivvivivneinns
[consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: .ooeveovvee. HOTA: oo .. NUmero de entrega: ..

{51 o T{=1 £ 16 [ | gL RSP E R S E I US A RRORTRSR Y
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
Nombre y concentracion:
Forma Farmacéutica: ...............
Forma de Presentacion: ..........
e o | e SRR SRR R R R e g
Pais: oo

N° de Registro Sanitario o CRS:

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direccion):
N2 total de unidades a entregar: ...

N2 total de lotes a entregar. .......cccceeviiiinne correspondiente a entrega ...,

Fecha de vencimiento
N2 de Lote Cantidad

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 lugar de ubicacién de los mismos.
N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

TECHICA e IMBBTEROO: (i iy o s i S S s oW oo TV i

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: Sl  |NO |No aplica
- Certificado de analisis del lote o Iotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)
- Certificado de analisis del estand.r

Jr Nazca N° 548
Jesus Maria. Lima 11, Perd
T(511) 748-3030
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“Decenio de |a igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Fortalecimiento de la Soberanin Nacional”

ANEXO N2 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAIJE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N2 [consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-

El que se suscribe, don / dofia ..o , identificado con Documento de
Identidad N2.......ccc..... Representante Legal de ...cveciiiiiiininiiii , con
RAULC N2 s DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién que a continuacién se detalla

respecto a las condiciones especiales de embalaje del:
[TERAN® s
DENOMINACION: ..coovercnnen.

Condiciones Especiales de Embalaje:

)/ Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
Jr Nazca N° 548

Jests Maria. Lima 11, Peri
T(511) 748-3030
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