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ESPECIFICACION TECNICA PARA LA ADQUISICION DE
ETONOGESTREL 68 MG IMPLANTE

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION.

1.1. Denominacion

Adquisicién del Producto Farmacéutico Etonogestrel 68 mg Implante para la

atencién en planificacién familiar, ofrecidos en todos los establecimientos de
salud publicos del pais.

1.2. Finalidad publica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad la atencion oportuna en
planificacién familiar en todos los establecimientos de salud publicos del pais,
evitando el embarazo no deseado y reducir muertes maternas, enmarcado en
la Norma Técnica de Salud de Planificacion familiar N° 124-2016-MINS-V.01,
aprobada con Resolucién Ministerial N° 652-2016. De esta manera, lo que se
busca es garantizar la continuidad de la atencién en planificacion familiar en
todos los establecimientos de salud publicos a nivel nacional, de manera
gratuita.

1.3. Dependencia que requiere la contratacién

Direccién de Salud Sexual y Reproductiva (DSARE) de la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES.

" 1.4. Objeto de la Contratacion

Abastecer con el producto farmacéutico Etonogestrel 68 mg Implante a las
unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales para
brindar atencién de planificacion familiar oportuno a las mujeres en edad fertil,
en todos los establecimientos de salud publicos del pais de manera gratuita.

CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR:

t\l\\‘“
q/.fl 2.1.Cantidad requerida

Segun detalle de cuadro N° 01:

CUADRO N° 01: CANTIDAD DE COMPRA

= FORMA
PRODUCTO FARMACEUTICO | CONCENTRACION FARMACEUTICA CANTIDAD
ETONOGESTREL 68 MG IMPLANTE 80,000
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2.2.Caracteristicas Técnicas Del Producto:

Implante: Para uso subdérmico, conteniendo etonogestrel de 68 mg, el envase
contiene un implante (3.8-4.2 cm de longitud y 1.95-2.05 mm de diametro), el
aspecto del implante es una varilla suave, flexible y radiopaco.

Caracteristica

Detalle

Aplicador Frontal

De Policarbenato, longitud aprox. 150 mmy de ancho de 28.9
mm (ver figura)

Aguja Acero inoxidable, color gris, longitud aproximada de 73 mm,
diametro de 2.5 mm y espesor de pared de 0.17 mm

Soporte de la Aguja De Acrilonitrilo-butadieno-estireno Longitud 24.6 mm y
diametro de 2.5 mm

Obturador De Acrilonitrilo-butadieno-estireno Largo de 105 mm vy

diametro de 7.6 mm

Tapa de proteccion
de la aguja

De Copolimero de Metacrilato, -butadieno-estireno;
Transparente, largo de 88.5 mm y diametro 19.4 mm

Palanca

De Copolimero de Metacrilato, -butadieno-estireno Incoloro,
de largo 51.4 mm y diametro de 12.3 mm

Aplicador Posterior De Policarbonato, longitud aprox. 105 mmy ancho de 15.3 mm

Figura implante precargado

.
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DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera
presentar la Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas
(Anexo N° 01), ademas de los siguientes documentos:

a. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la
ANM. Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID
como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud —
MINSA.

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.
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La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion
del producto farmacéutico hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: 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 reinscripcion y registro sanitario del producto

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

Segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente.

Que comprenda las areas para la fabricacién del producto farmacéutico
ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacién y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el
marco de lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor
debera 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° 05).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen
fecha de vigencia, éstos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2)
afios contados a partir de la fecha de su emisién

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este udltimo,
en caso de la aplicacién 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
Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la
empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafado para este
caso la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
Almacenes).

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
vigente a nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo
dispuesto en el D.S. N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N°®
1000-2016-SA.
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f. Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis.
De acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro
Sanitario del bien ofertado, segun legislacion y normatividad vigente.

3.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién (Habilitacion)

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM
o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud -
MINSA, segun corresponda.

CONDICIONES DE ENTREGA:

“\.. LOGOTIPO

" En envase mediato del dispositivo médico a adquirirse, debe llevar el Logotipo,
con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

ESTADO PERUANO
Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampoén, 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.

4.1. Vigencia del producto

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a veinticuatro (24)
meses al momento de la entrega en el almacén de la entidad.

4.2. Plazo de entrega:

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

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

Descripcién Del Producto Presentacién Requerimiento Unica
Entrega g
ETONOGESTREL 68 MG IMPLANTE 80,000 80,000
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La Unica entrega se realizara hasta los 60 dias calendario contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato.

La entidad debe notificar la orden de compra en un plazo de hasta diez (10)
dias calendario posteriores a la suscripcion del contrato.

4.3. Control de Calidad
Método de Muestreo

Se realizara de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de
Salud - INS del Ministerio de Salud - MINSA, en su calidad de autoridad de los
Laboratorios autorizados Pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad.

Ensayo o Pruebas

Se realizara de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de
Salud (INS) del Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los
Laboratorios autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad.

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro

N° 03.
CUADRO N°03 CONTROL DE CALIDAD
Producto Presentacion Requerimiento Unica Entrega
ETONOGESTREL 68 MG | IMPLANTE 80,000 CONTROL

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

Para los productos provenientes de paises de alta vigilancia sanitaria,
segun el Decreto Supremo N° 016-2011/SA y sus modificatorias, se
solicitara el control de calidad en el primer ingreso al pais.

4.4, Lugar de entrega:

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-
B Lurin 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.
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4.5. Compromiso de canje:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de Declaracion Jurada de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el producto farmacéutico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa
atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha
de expiracion.

El canje se efectuara a solo requerimiento de |la Entidad participante, en un plazo
no mayor a 30 dias calendarios, a partir del dia de la notificacion, y no generara
gastos adicionales a los pactados con la entidad. Asimismo, los productos a
ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el
proceso de seleccion.

4.6. 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.

c) Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion
por Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 02).

d) Copia simple de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos
documentarios minimos del proveedor del bien.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. (Anexo N° 03).

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. (véase numeral 4.3)
En caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de
Calidad del MINSA hubiera podido realizar los ensayos de control de
calidad, 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, (Véase Cuadro N° 03)
g) 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 Almacenamiento y
Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, vigentes a
la fecha de entrega, seglin corresponda.

Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 04).
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El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el
numero de cajas apilables, sera el que determine el fabricante para
su proceso de almacenaje.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto
Farmacéutico, concentracidon, 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 Producto Farmaceéutico.

- 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. Asimismo, se
debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
dimensiones. Excepcionalmente cuando la cantidad a entregar
represente poco volumen, o que genere riesgo o dafo del producto,
el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible
y proporcional al tamario del embalaje.

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

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

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), €), f), g), h), e i) deberan ser
firmados por el 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
Verificacién Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacion del
Director Técnico emitira el Acta de Observacién brindandole un plazo para la
subsanacién conforme al Articulo 168° del RLCE.

5. CONFORMIDAD

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto
de la Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES.

Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:
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Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 06),
debidamente suscrito.

Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando
la fecha de recepcién de los bienes.

RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones
andmalas no detectables o no verificables durante la recepcién de los productos
farmacéuticos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la
reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

DEL PAGO:

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pago Unico, de acuerdo a la
cantidad entregada.

Para efectos del pago de la contraprestacion ejecutada, la Entidad debera contar
con la siguiente documentacion:

Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 06),
debidamente suscrito.

Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcion de los bienes.

Conformidad otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucién del CENARES.

Comprobante de pago.

Dicha documentacion 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.

PENALIDAD

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por
mora por cada dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de
canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Producto
Farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin
causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad,
en un plazo maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para la Entidad.
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- Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor
ganador de la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion
del producto ofertado”, segiin Anexo N° 07

- EL CENARES, podra otorgar al contratista adelantos directos, los que en ningun
caso exceden en conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato
original. La Direccion de Adquisiciones deberé establecer en los documentos del
procedimiento de seleccion la oportunidad y pertinencia de otorgar adelantos
directos, ademas el plazo en el cual el contratista solicita el adelanto el tipo de
garantia a presentar, asi como el plazo de entrega del mismo.

10. ANEXOS QUE FORMAN PARTE INTEGRANTE DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS

e Anexo N° 01: Declaracién Jurada de cumplimiento de las especificaciones
técnicas.

e Anexo N° 02: Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por
vicios ocultos

e Anexo N° 03. Acta de muestreo

e Anexo N° 04: Declaracion Jurada de condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion.

e Anexo N° 05: Declaracién Jurada de presentacién de solicitud de BPM (Aplicable
solo para productos farmacéuticos importados).

e Anexo N° 06: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa

e Anexo N.° 07: Declaracion Jurada de Informacién del Producto Ofertado
Declaracion.
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO 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
demds 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 comiin, segtin corresponda
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ANEXO Ne¢ 02

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

El que se suscribe, don ...eeeeenens .., identificado con Documento de Identidad
L O Representante Legal de.. ... o) i ML [ oy - —

DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion” en
representacion del ...........weeee (8¢ 75 112 ] ol ) E—— .. los productos que se nos adjudiguen de
nuestra propuesta present@da @ Ia  (...cccccoveeoneicenceserennn: ..Nombre Y ndmero de Proceso)

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicas
sin causa atribuible al usuario 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 canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, y no
generard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal

Nombre / Razdn social del postor
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o
i B PERU | Ministerio Abastecimiento de Recursos
de Salud Estratégicos en Salud
“Decenio de |z Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo
ANEXO N2 03
ACTA DE MUESTREO N°....cceuuueese
[Consignar nomenclatura del proceso]
Fechal anusmnniaansmnnisng HOKE; wosnannmamwiniss Nimero de entrega: ......ccceevvviiinnenes

201V =T=To o] U
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
Nombre y concentracion: .

N de REBIEITE SAMNITANI0N0 ERSS i somuanisiiessi st s sy S S S e R s

Datos del Muestreo:

Lugar el miues e rECEION oo csnesssnmsves csusimesusstinncu i s nssitosis it sos svasss sui i v asbiton i so v sk sk sin s st
Netotal deunidades 8 entrBEaT: i i st P s iin vt b s R e S B S R S s s
N2 total de lotes a entregar. ..oeeeeccneeinecens correspondiente @ entrega ..o eeevereeseeeceeceeenes

Ne de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de
muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacidon de los mismos.
N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

TECNICA 8 MUESIIEO: ..o eeeeeeieieieeceeeeristee e e et eesssneeessbeseeesasaseeasnsseesasaneeaassesssasnsessansnsssesennssesesannssesann

roveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: Bl O |o aplica
Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados
Especificaciones técnicas
Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
Estandar(es)
Certificado de andlisis del estandar
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Lon Centro Nacional de
: PERU | Ministerio Abastecimiento de Recursos
! j de Salud Estratégicos en Salud
“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Afio de la Unidad, |a Paz y el Desarrollo

ANEXO N2 04

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y
DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
{(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Nimero de proceso de seleccidn)

Presente.-
El que se suscribe, don / dofia .. eerverreereseeeseeseeeesenenennnny id@ntificado con Documento de Identidad
\ L= Representante Legal de ,con R.U.C. N2 ..

DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién que a contmuacnon se detalla respecto alas condlcmnes
especiales de embalaje del:

MEMN® © e
DENOMINACION: ..o

Condiciones Especiales de Almacenamiento:
1.

2.

Condiciones Especiales de Embalaje:

1.

2.

Condiciones Especiales de Distribucién:

1.

2.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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. Centro Nacional de
. Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud

Loz :
| Ministerio
y PR de Salud

“‘Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio de |z Unidad, la Paz y el Desarrollo

ANEXO N° 05

Declaracién jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores i
COMITE DE SELECCION ,
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

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 fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de
presentacion del sobre de habilitacion no cuenta con opinion desfavorable de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Pais de Nimero de Expediente

LaborataricEabncante procedencia presentado a DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

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

\
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Sistema Integrado de Gestién Administrativa Fecha : 22/09/2023
Méodulo de Logistica Hora : 11:54
Versién 22.05.03.U1 Pagina: 1de1

PEDIDO DE COMPRA N°

UNIDAD EJECUTORA : 124 CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS EST
NRO. IDENTIFICACION : 001345

Tipo Uso : Consumo
Direccién Solicitante : DIRECCION DE PROGRAMACION

Entregar a Sr(a) : RODRIGUEZ ROSADO CESAR JOSIMAR
Fecha 1 22/09/2023
Actividad Operativa : C0074 ABAST. - SALUD SEXUAL REPRODUCTIVA
Motivo : Adguisicion de Etonogestrel implente - programacion 2024
FF/Rb | META/MNEMONICO Funcién Divisién Func. Grupo Func. Programa Prod/Pry Act/Ai/Obr
1-00 0052 20 044 0096 0002 3033291 5000042
Codigo Descripcion / Especificaciones Técnicas Clasificador Cantidad Unidad Medida
583900120001 ETONOGESTREL 68 MG IMPLANTE 238.18.12 80,000.00 UNIDAD
MINISTE ubD
Ce Naclonal de (1]
Estratégicos en
O.F CESAR JOSIMAS GUEZ ROSADO

_ Firma del'Solicitante Fima/Autorizada

LUE oALL /






imnada digitaimente par DIAZ VELEZ
ristian FALl 20131373237 hard
Carga: Directar General

attvor Say el autor del documento
echa; 08.09.2023 19:09:46 -05:00

E'O‘}
7

“Decenio de Ia Igualdad de Oportunidades para Mujeres y |
Afo de |z Unidad, la Paz y el Desarollo

Jesus Maria, 08 de Septiembre del 2023
MEMORANDUM N° D004066-2023-DGIESP-MINSA

Para : ELENA MARIA BRAMON ESTERRIPA
DIRECTORA GENERAL
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

De : CRISTIAN DIAZ VELEZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES ESTRATEGICAS EN SALUD PUBLICA

Asuntec : PROGRAMACION DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD DE SUMINISTRO
CENTRALIZADO DE LAS INTERVENCIONES SANITARIAS PARA EL ABASTECIMIENTO DEL
ARO 2024

Referencia : MEMORANDUM N°* DO0G407-2023-CENARES-MINSA

PROVEIDO N° DO01350-2023-DGIESP-DSARE-MINSA (08SEP2023)
NOTA INFORMATIVA N° D000512-2023-DGIESP-DSARE-MINSA.
EXPEDIENTE N° CENARES20230000464.

Es grato dirigirme a usted para szludarle cordialmente, y en atencién al documento de la referencia, se remite
adjunto el INFORME N° D0O00011-2023-DGIESP-DSARE-OOA-MINSA, emitido por la Direccidn de Salud Sexual y
Reproductiva de esta Direccién General.

Cabe precisar que la DSARE conjuntamente con CENARES firmaron el Acta de la evaluacidn, analisis y definicion de
la programacién de los recursos estratégicos en salud de suministro centralizado de la Direccién de Salud Sexual y
Reproductiva.

Por ello, la DSARE ha remitido a CENARES el Formato N°01 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
ETONORGESTREL 68mg afio 2024, y asi iniciar sus procedimientos para fa adquisicién de los medicamentos, y no
tener brecha de desabastecimiento.

Sin otro particular, hago propicia la ocasidn para manifestarle mi especial consideracion.

Atentamente,

™

CRISTIAN DIAZ VELEZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES ESTRATEGICAS EN SALUD PUBLICA

(CDV/mgp)
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