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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion
Adquisicién de Productos Farmacéuticos para el Componente de Prevencion y Control de
Dafios No Transmisibles para el Abastecimiento del afio 2024.

1.2. Finalidad publica de la contratacion
El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos destinados
a garantizar el acceso gratuito a medicamentos seguros, eficaces y de calidad, que sean usados
racionalmente para prevencidn y tratamiento de las personas afectadas con problemas de
salud por Diabetes Mellitus, enmarcadas en las Normas Técnicas Nacionales.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion
Direccién de Prevencién y Control de Enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas
(DENOT) de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) -
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

1.4. Objeto de la Contratacidn

Adquisicion del producto farmacéutico Metformina 500mg, para la atencion y tratamiento de
los pacientes afectados con problemas de Diabetes Mellitus, enmarcada en las Normas
Técnicas — “Guias Practicas Clinicas para el Diagnostico, Manejo y Control de Dislipidemia,
Complicaciones Renales Oculares en Personas con Diabetes Mellitus Tipo 2”, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 039-2017/MINSA y "Guia Practica Clinica para el Diagndstico,
Tratamiento y Control de la Diabetes Mellitus Tipo 2, en el Primer Nivel de Atencion" aprobado
con Resolucién Ministerial N° 719-2015/MINSA, y sean distribuidos a los establecimientos de
Salud, siendo monitorizados por el Componente de Prevencion y Control de Dafios No
Transmisibles - Direccidn de Prevencion de Enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas
- DENOT de la Direccién General de Intervenciones Sanitarias en Salud Ptblica -DGIESP.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segln detalle: '

N°ITEM PRODUCTO CANTIDAD
1 METFORMINA CLORHIDRATO 500 MG TAB 800,000

2.2 Caracteristicas técnicas
Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a cada
producto farmacéutico (Anexo N° 02) y Documento de Orientacién (Anexo N° 01).

El producto farmacéutico objeto de la presente contratacion, deben contar con las siguientes
caracteristicas:

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segtn los requisitos establecidos
en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Cuando la forma farmacéutica del producto farmacéutico no se encuentre en las
farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéutico deberd cumplir con las
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especificaciones técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica propia del fabricante
de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma farmacéutica definida
que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicara la
metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N2 028-2010-SA o Art. 31 del
D.S. N2 016-2011-SA, segun fecha de inscripcién o reinscripcion).

2.3 Envase, embalaje y rotulado

2.3.1

2.3.2

Envase

e Envase inmediato
Envase seglin lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

e Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su
transporte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la respectiva
Ficha Tecnica aprobada por |la Central de Compras Plblicas — Peri Compras del producto
correspondiente.

Embalaje
El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:

- Cajas de cartén nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacidn, transporte y
adecuado almacenamiento.

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

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracion, forma farmacéutica, presentacidn, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y almacenamiento.

- Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del Producto Farmacéutico.

- Enlas 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. 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 dafio del producto, el embalaje llevara la palabra
FRAGIL y/o simbolo de forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

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

Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser
impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratdndose del ndimero de lote
y fecha de expiracidn, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.
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3.4 Inserto
Es obligatorio la inclusién del inserto con la informacién autorizada en su registro sanitario,

segun corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo
El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segtin se detalla a continuacion:
ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO [CONSIGNAR PROCESO DE
PROHIBIDA SU VENTA SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA
e No se aceptardn stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.
e Elgrabado del logotipo serd exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.
Importante: Se excepta el rotulado en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad
del envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con documento del
contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacion de la oferta.
3.2. Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico

3.3.

De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras
Publicas - Perti Compras (Anexo N° 02).

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3,1 Cronograma y plazos de entrega

ENTREGAS PLAZO
PRODUCTO Primera | Segunda | Primera Entrega | Segunda Entrega
Entrega | Entrega | (dias calendario) | (dias calendario)
?"AEBTFORM‘NA CLORHIDRATO 500 MG | 500,000 | 300,000 | Hasta los 30 Alos 210

Primera entrega

Control de Calidad.
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La primera entrega se efectuara hasta los treinta (30) dias calendario, contados a partir
del dia siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de
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- La orden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como méximo hasta
los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la responsabilidad del
contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega

- Lasegunda entrega, se efectuara a los doscientos diez (210) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas
de Control de Calidad.

- La orden de compra para la segunda entrega sera notificada por la Entidad, con una
anticipacion minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega.

- Enel caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de
un documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo
establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

- Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publica, la Entidad
podra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de forma total o
parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo”
debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a la fecha de emisidn. Sin perjuicio de lo antes
mencionado, se precisa que el internamiento del adelanto, no exime al contratista del
cumplimiento de sus demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

3.3.2 Horarioy 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 atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00p.m.

3.4. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

3.4.1 Control de Calidad
El producto farmacéutico a adquirir estara sujeto al control de calidad previo o posterior a
su entrega en el lugar de destino final y se realizard en cualquiera de los laboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pafs.

Los controles de calidad se realizardn de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente y
lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad aprobada mediante Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS y los
Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la
fecha de la convocatoria.

El nimero de control de calidad y la periodicidad del control de calidad segtn se detalla:

1 Los “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado en la pagina web del
Cenares; hitpsdiwww.gob.pe/cenares
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CONTROL DE CALIDAD
PRODUCTO
Primera Entrega Segunda Entrega
METFORMINA CLORHIDRATO 500 MG TAB CONTROL CONTROL

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 04

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de las presentes
Especificaciones Técnicas, el proveedor deberd acreditarlo mediante carta emitida por
todos los laboratorios que conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que
corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a la
entrega) del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberén ser las consignadas en la “Tabla de
Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada mediante
Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas criticas y
cantidades de muestras para control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al
Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segin lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas Extrafias en
inyectables, se aplicara de acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor deberé 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 tomaré las muestras para los analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias
relacionadas con la toma de muestra deberdn 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 Producto
Farmacéutico en el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo N° 04, deberd
ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Andlisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra serad obligatorio que todo el producto a entregar cuente con el
logotigo impreso en el rotulado.
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El proveedor deberd entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Producto Farmacéutico
terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia
propia, debe precisar la versidn y el afio de la misma.

- Estdndares, los que deberan contar con una vigencia no menor 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 Producto Farmacéutico.

- Certificado de analisis del estdndar. Para estandares secundarios se debe sefialar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estindar
primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto
Supremo N2 016-2011/SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Lasunidades 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 control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicho universo no cumple con el requisito de conformidad para el control
de calidad solicitado en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes
que conforman dicho universo.

b. Enelcaso que 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
procederd 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 ejecucion contractual.

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

d. Cuando un lote sirva para atender mds 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 seré 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.
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e. En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad podré
solicitar a través de la Direccién Técnica el control posterior del lote en cuestién, a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un
resultado NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcion de la
comunicacién por parte de la Entidad, el cual indicard la informacién técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud
de dirimencia, serd interpretada como una negacién a su derecho de réplica o
dirimencia.

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

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

3.5. Compromiso de Canje:
En el Anexo N° 03, se establece el modelo de declaracién jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad,
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 expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino en un
plazo no mayor a 60 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara
gastos adicionales a los pactados con la entidad

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
4.1 De las condiciones de entrega:
4.1.1. En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a

cabo la recepcién, el contratista deberd entregar en el almacén del CENARES, copia simple
de los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad contratante.

b) Gufa de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma obligatoria para
cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos,
sera entregado por Unica vez en la primera entrega que se efectué en la Entidad (Anexo
03). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas que se efectiien en la Entidad.

d) Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o reinscripcion en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segln legislacién y normatividad
vigente.
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e) Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacién,
segun lo dispuesto en la normativa 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 segln corresponda a lo solicitado en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de 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 Précticas de Manufactura (CBPM), Certificado de
Buenas Précticas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas Practicas
Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, seglin corresponda.

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado
por el Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y representante de la empresa
contratista. Anexo N° 07.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estén obligados 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).

Conformidad de los bienes
La conformidad de la prestacidn se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucién.

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente
documentacion:

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

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo siguiente:
4.2.1 Calidad

Los productos farmacéuticos que se entregan corresponden a las especificaciones técnicas
incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado estado de conservacion.
Para llevar a cabo tal verificacién el contratista debera entregar una copia simple de los
siguientes documentos:

a) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Ocultos, por Gnica vez en la primera vez que se efectle la entrega, Anexo N° 03. Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera
de las entregas por la Entidad.
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b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

c) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la Red de
laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s) muestreado(s),
correspondientes a las pruebas de control de calidad establecida en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red Anexo N° 04.

f) Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado
de Buenas Précticas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

4.2.2 Cantidad

a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades requeridas y
especificadas en las correspondientes drdenes de compra.

b) La Guia de Remision deberd indicar obligatoriamente el nimero de los lotes entregados
y la cantidad de productos farmacéuticos que suministra con cada lote por cada item.

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos farmacéuticos
deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad participante,
por defectos o vicios ocultos, inadecuacién a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un
resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones
andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los Productos Farmacéuticos
| debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de sesenta (60) dias
LN calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

5. DELPAGO

La Entidad realizard el pago a favor del contratista, en pagos periddicos, de acuerdo al cronograma
de entrega.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

e Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE, la conformidad sera otorgada a
través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion.

e Gufa de Remisidn (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes.

e Comprobante de pago.
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Dicha documentaciéon se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirén Nazca
N°548 - Jests Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.
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El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacién y de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones técnicas.

6. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CONTRATACIONES COMPLEMENTARIAS

6.1. Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucién previa, el titular de la Entidad
Contratante podré disponer la ejecucion de prestaciones adicionales hasta por el limite del
25% del monto del contrato original, para lo cual deberd contar con la aprobacién
presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de las prestaciones hasta
el limite del 25% del monto del contrato original, conforme a lo establecido la en el Articulo
34° de La LCE y el Articulo 1572 del RLCE.

6.2. Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podré realizarlas
dentro de los tres meses posteriores a la culminacién del plazo de ejecucidn del contrato
hasta por un maximo de 30% del monto del contrato original, segtin lo establecido en el Art.
174° del Reglamento.

7. PENALIDADES APLICABLES

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.

8. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcién de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles al
Contratista, debiendo proceder a la reposicién 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.

(:f 9. REQUISITOS DE HABILITACION:
\

Los productos farmacéuticos a ser adquiridos deben contar con la documentacién técnica de
: acuerdo al documento de orientacidn y la ficha técnica respectiva.

9.1. Requisitos documentarios minimos generales:

e Copia simple de |a Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
rf{éﬁ‘_;@\ cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
5 emitida por la Direccién 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, seglin corresponda.
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9.2. Requisitos documentarios minimos por el item:

e Copia simple de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las 4reas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, emitido por
la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los pafses de alta vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segin legislacion y
normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N2 012-2016-SA, el postor debera presentar Declaracion
Jurada de presentacién 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 N2 05).

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

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se deberd presentar el Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiando para este caso la documentacién que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que estd haciendo uso de los
Almacenes).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segln lo establecido en la normativa
correspondiente.

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo
vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucién y transporte al
proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del
tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM)

e Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcidn o reinscripcién en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de
modificacidn o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre
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la informacién registrada ante la ANM vy el producto farmacéutico ofertado. No se
aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.
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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 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 reinscripcién
y registro sanitario del producto.

e Copiasimple del Certificado de Analisis 0 Protocolo de Analisis del bien ofertado de acuerdo
a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado,
segun legislacién y normatividad vigente.

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando
corresponda, seguin lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de seleccién
y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademds de la
documentacién solicitada para el producto, se deberd adjuntar la documentacidn
correspondiente al solvente, segin lo definido en el numeral 8 Requisitos de habilitacién de
las presentes Especificaciones Técnicas.

10. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro de cada item, la Entidad debera suscribir el contrato
correspondiente con el postor adjudicado.

Importante: Para la firma de contrato, el contratista debe remitir, la informacién del contenido,
peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por producto y fabricante
para todas las entregas, teniendo en consideracién lo detallado en el Anexo N° 04.

11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

- La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL
PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de orientacién aprobado por PERU COMPRAS)
debera exigirse obligatoriamente al momento de la habilitacién, la misma que podrd
presentarse en copia simple.

- En la proforma del contrato deberd incluirse una cldusula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad,
en caso el Producto Farmacéutico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico -
quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracién, 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 deberd presentar la “Declaracién Jurada de informacion del producto ofertado”,

segln Anexo N2 06

Durante la ejecucién del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podréan realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley
de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160 de su Reglamento, para lo
cual el contratista deberd presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacion

necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

Anexo N° 01: Documento de orientacién aprobado por la Central de Compras Publicas — Perd
Compras.

Anexo N° 02: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Publicas — Pert Compras

Anexo N° 03 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos.

Anexo N° 04: Acta de muestreo.

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

Anexo N° 06: Declaracién Jurada de Informacién del Producto Ofertado Declaracion.

Anexo N2 07: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
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ANEXO N° 01
DOCUMENTO DE ORIENTACION

(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perti Compras)

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en letra cursiva, estd referido a informacion referencial a fener en cuenta par la
Entidad y no deberd incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Enfidades en Ia elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrdnica {SIE) para la contratacion de bienss comunes.

El presente Documento de Informacién Complementaria (DIC) esta constituide por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precizard los requisifos documerniaros minimos y vigentes que
debera presentar el pmwed&r en un procedimiento de seleccion, de fal forma que se acredite el Nevara
caho la actividad econdmica materia de la contratacién, segun la reglamentacicn aplicable en el territorio
nacional; asimismo, fa inclusidn de los referidos requisitos minimos en los Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizard en el Gapitulo IV “Requisifos de Habilitacidn® de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el GSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucion de autorizacién sanitarna de funcionamientc a nombre del
establecimiento farmaceutico del prcweedor (droguena o labaratorio) ¥y de la Resolucién de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacién que acredite la informacion actualizada de
dicho establecimiento farmacéufico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Méadicos y Productos Sanilarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmaceuticos, Dispositives Medicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin
corresponda, de acuerdo con ef marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Cerfificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del establscimiento farmacéutico del
proveedor {droguerla © lahoratorio) de acuerdo con €l marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademds debe presentar
la copia simple del Cerfificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboraterio nacional fabricante det bien, solo debe presentar
ia copia simple del carificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), seglin lo sefialado
en el numeral 1.4,

1.3, Copia simple del Cerificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BFDT) vigente,
emitida por la ANM o 4RM, segin corresponda, a nombre del establecimiento famaceéutico del
praveedor {drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco nomnativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde senvicios de distribucion y transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Cerificado de BPDT vigente dei tercero y del documento que
acredite ef vineulo contractual vigente entre ambas partes.

En el caszo que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del hien, solo debe presentar
ia copia simple del certificade de Pricticas de Manufactura (BPM), =eglin lo sefialado en el
numerat 1.4.

1.4. Copia simple del cerfificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, sequn lo
detallado & continuacion:

a) Para medicamentos: Copia simple del cerificado de BPM vigente, que comprenda las dreas

para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la auwtoridad
sanitaria o entidad competente de los paizes de alta vigilancia sanitariz, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el *Lisiade dnico ds laboratorios fabricantss ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de cerdificacicn en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANMT, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (AMNM).
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b} Para productos biclogicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por Ia autoridad
sanitaria o enfidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con &l
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en &l “Listado dnico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de cerfificacion en Buenas Praciicas
de Manufactura, elaborado por la ANM, se acepta el cerfificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

¢) Para productos galénicos: Copia simple del cerificade de BPM vigente del fabricante
nacional emitido per la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitides por la autoridad competente def paiz de
origen, de acuerdo con €l marco normative vigente.

d) Para productos dietéticos: Copia simple del cerificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productes importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o enfidad competente del
pais de origen, de acuerdo con ef marco normative vigente.

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo cen el marco nomative vigente.

f) Para productos naturales: Copia simple del certfficado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerde con el marco nomiativo vigenie.

1.5, Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripeion o Ia reinscripcién en el
Regisiro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacidn del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Cerlificado de
Regisiro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con ef marco normativo

vigente.

1.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo

autarizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativa vigente.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato def bien ofertado, de
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerde con el marco

normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserfo del bien ofertado, de comesponder, conforme a lo autorizado en su

registro sanitario, de acuerdo con el marco nomativo vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

[ a informacion contenida en esta parte, precisard la metodologia a emplear para la comprobacion de la
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimisma, dicha informacion podra ser empleada por las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la efaboracion de las Bases para la
convocatoria de una SIE, especificamente en o relacionado alf numeral 3.2 *Forma de Enfrega de la
Prestacidn” (segundo pérrafo) dal Capitulo Il “Especificaciones Técnicas® de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

24.Bien '2.2.Método de muestreo [ 2.3. Ensayos o pruebas
Medicamentos | S€ realizard de acuerds con el | Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
marco nomativo vigente y lo | vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Productos establecido por el Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC del Instituto Macional
biologicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS {Organisma Piblico Ejecutor del
Productos del Instituto Macional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que apruebha Ia
galenicos INS {Organismo Piblico Ejecutor | Tabla de Requerimiento de Tamafio tle Muestras
P‘md uctos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Anéfisis de Contre! de Calidad, de Producios
dieteticos en su calidad de érgano | Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos ¥
Meadicamentos | competente para dirigir y operaria | Productos Sanitarios, en su calidad de drgano
herbarios Red de Laboraterios de Contral | competente para dirgir y operar la Red Nacional
Praductos de Calidad de Medicamentes y | de Laboratorios Oficiales de Controf de Calidad
naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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2.4. Dtras precisiones

El control de calidad sera de exigencia obligatoria por 1a entidad, esta condicién debe estar cefialada
en las bases, realizande las precisiones que apliguen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el drea usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacion, esta se podra eximida con el

sustento correspondiente.

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo
De requerir €l logotipo en los rofulados de los envases mediato e inmediato, de comesponder, la

entidad debe precisario en las bases.
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ANEXO N° 02
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perti Compras)

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEM
Cenominacion del bien : METFORMINA, 500 mg, TABLETA
Denominacion técnica : METFORMIMA, 500 mg, TABLETA
Unidad de medida D UNIDAD
Cescriprion general : Medicamento de uso en seres humanes. Se acepta la denominacion:
Metformina clorhidrate S00 mig Tableta.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

24 Del bien
_CARACTERISTICA ESPECIFICACION ] REFERENCIA
ingrediente farmaceutico | -, Registros  sanitarfos
activo - [FA CLORHIDRATO DE METFOREMIMA vigentes, segun lo
Concentracién 500 mg de clorhidrato de metformina ESEFIEM?Q en E:
TABLETA, comprende =z las formas R&gi::::}en Co?]?rr; e
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: comprimido v&% fa: Sangtar dy
recubierto, fableta y tableta recubierta. tghancia Sanftaria de
— - Productos

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Wia de administracion 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
M* 018-2011-53A ¥

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su regisiro
sanitano.
La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento

de la entrega en &f almacén de la entidad; asimisnio, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados ha.,ta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcicnalmente, la entidad podra precisar, en las bases del proc:edlmlento de
seleccion {Capitulo 1l Especificaciones Técnicas yio proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedents; solamente en el caso que la
|ndagamon de mercado evidencie que la referida wgenma minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
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, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositives Médicos y
Productas Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA v modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo auterizado en su registro sanitaro.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 500 unidades.

Embalaje: Ef medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la nommatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Preductos Fammceuhm Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios - AMNM.

Rotulado
Debke corresponder al medicamento, de acuerdeo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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ANEXO N° 03

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Sefiores

COMITE DE SELECCION

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCIC)N]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del ........oecieeeceveceecereeveesenen.. (RAZON
social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la [consignar proceso de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién 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 producto canjeado tendrd fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el
proceso de seleccidn, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard 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,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del Contratista
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ANEXO N° 04
ACTA DE MUESTREO N°..............

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

FOORa venvsumsuisisiv sy swerserevsvecevinss [ o] - RN NUMEro de entrega: v iieeeerveeesiiessinenins
P T 5 v s B R U WA SR T R 3 S e e s B S AL S RS P s
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud: .......c.ccovvinniininnnninnnnns

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Producto:

NOMDBIE ¥ CONCENTTACION: 11eveiviriiiiieir ittt sr e s s e s se s sesa s se e e m s et b bbb s b a b s
DICLE ieeen inssmrsn smsonssassmnnsanusnsse nenssoqsnntnnen saommnnans semenns sne nhsd bR oA BT A A P T T T e RV o S T s e s e e S AT o
FOrMa FarmMaCULICA: covvveerereeeeireeeeeiiteeeeeciaretssesssnsseesessnrr e s sern e s iban s s s s rn e s e nares s s bnnes
O ITIa e PO S O A CT O i uncsniminetevesises vy s S4T0 e vies i 5460 T3 Y4 VP TA VN R AR TS P i 0 NS A S 83 SR NS
FABHICANEE: ..o s o s o sy e s T s v v s S T A s R S MR e s T Vi
P T8 s anemsmssmunsarasa serapansansatrusnasssastangms snss s mens nen SRR E RN EURRATH
N° de Registro SANItATIO 0 CRS: vuiirerieireeesieersesesess s ssnsseress e rass s ea s eee e ea e st e b e bbb e s s s a e b e b e bR e e e s e b

Datos del Muestreo:

Lugar del MUESTre0 (dIr@CCION) . ..o b

N total de Unidades s enrBgar i avumm s s o i St s

N2 total de lotes a entregar. .....cvvvvnienninnininnnn correspondiente @ BNLrega ... eemismmie s ssseneseesseaes
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 ubicacién de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

TECNTEA 0 IUBSEIEO! iii.vsivsivenininnsiissinees i ines suesenvuss s i i va s o o sb 509 BIVEEES LR TEITTS e Th 0N o e ST oa s BIb Y NS op b mn et e gen

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: | SI |NO |No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)

- Certificado de andlisis del estandar

Firmay Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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ANEXO N° 05

Declaracidn jurada de presentacion de solicitud de certificaciéon de BPM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores

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 Prdcticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la
fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacién del sobre de
habilitacién no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) gue se detallan a continuacién:

Pais de Numero de Expediente presentado

torio Fabricant
Laboratorio Fabricante e 2 DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

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