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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE INMUNOGLOBULINA HUMANA

NORMAL 5G/100ML INY - 2024

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Denominacion

Adquisicion de Inmunoglobulina Humana Normal 5g/100mL Iny para el tratamiento de
personas diagnosticas con el Sindrome de Guillain Barre - SGB — Intervencidn Sanitaria de
Prevencion del Control de Enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas

Finalidad publica de la contratacion

Garantizar el acceso gratuito a los medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que sean
usados racionalmente para tratamiento de las personas diagnosticadas con el Sindrome de
Guillain Barre - SGB, enmarcadas en las Normas Técnicas Nacionales.

Dependencia que requiere la contratacion

Direccion de Prevencion y Control de Enfermedades No Transmisibles, Raras y Huérfanas de
la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pudblica (DGIESP) - Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

Objeto de la Contratacion

Abastecer con Inmunoglobulina Humana Normal 5g/100mL Iny a las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos Especializados, segtn corresponda,
para brindar tratamiento efectivo y oportuno a la poblacién afectada por el Sindrome de
Guillain Barre — SGB, Decreto Supremo N2 072-2023-PCM vy prorrogado por el Decreto
Supremo N2 089-2023-PCM, el Decreto Supremo N2 110-2023-PCM y el DS 130-2023-PCM.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1

Cantidad requerida, segln detalle:

PRODUCTO CANTIDAD
Inmunoglobulina Humana Normal 5 g/100 mL Iny. 100 mL 4121

Caracteristicas técnicas
Las caracteristicas técnicas debe responder a la Ficha Técnica correspondiente al producto
farmacéutico (Anexo N° 02) y Documento de Orientacidn (Anexo N° 01).

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

- Debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun 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 debera cumplir con las
especificaciones técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica propia del fabricante
de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.
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- 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 028-2010-5SA o Art. 31 del
D.S. N2 016-2011-SA, segun fecha de inscripcion o reinscripcion).

2.3 Envase, embalaje y rotulado
2.3.1 Envase

¢ Envase inmediato
Envase segun 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 Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas — Peri Compras
del producto correspondiente.

2.3.2 Embalaje
El embalaje del producto farmacéutico debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables, cuyo minimo debera ser seis (06).

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

- Dichainformacion 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 posicion de la
caja. Asimismo, se deberd consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
dimensiones.

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

2.3.3 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 manipulacidn. Tratandose del numero de lote
y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.3.4 Inserto
Es obligatorio la inclusion del inserto con la informacién autorizada en su registro
sanitario, segln corresponda.
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3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1.

3.2.

3.3.

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
cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segin se detalla a
continuacion:

ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
CENARES/MINSA
PROHIBIDA SU VENTA

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptardn stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

El grabado del logotipo serd exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Importante: Se exceptua 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 inmediato.

Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico
De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras

Publicas - Pert Compras (Anexo N° 02).

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

ENTREGAS PLAZO
HEM PRODUCIO Unica Entrega Unica Entrega
1 Inmunoglobulina Humana Normal 4121 Hasta los
5g/100 mL Iny. 100 mL ’ 10 dias

La presente adquisicion ha sido prevista en una sola entrega o internamientos parciales de
acuerdo a la disponibilidad existente en el mercado hasta completar la cantidad requerida
en el plazo solicitado segtn lo adjudicado, esta serd contabilizada a partir del dia siguiente
notificado la orden de compra.

3.3.2 Horario y 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 4:00 p.m.
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3.4. Del control de calidad posterior

La calidad de un producto farmacéutico - Medicamento debe entenderse como la condicion
de estar conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el
establecimiento de salud.

En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte relacionado
a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad solicitara a través de la
Direccion Técnica el control posterior del lote en cuestidon, 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 comunicacion por parte de la Entidad,
el cual indicara la informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor
no enmarcada en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacion a su
derecho de réplica o dirimencia. Asimismo, el pago a los laboratorios por conceptos de control
de calidad posterior (incluido el costo de las muestras tomadas de los almacenes de la
entidad) sera asumido por el contratista; por otro lado, 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 Canje y/o reposicion 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 expiracidn, o ante una NO CONFORMIDAD de un control
de calidad.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos adicionales a
los pactados con la entidad.

/ 3.6. SISTEMA DE CONTRATACION:
Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA
4, CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
4.1 De las condiciones de entrega:
4.1.1. En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a

cabo la recepcion, 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.

s \/,, e

b) Guia de Remisidn (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma obligatoria
para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.
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(Anexo 03). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién
para cualquiera de las entregas que se efectten en la Entidad.

d) Copia simple del 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, segtn
legislacién y normatividad vigente.

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 Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado
de Buenas Practicas de Distribucidn y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, seguin corresponda.

g) Acta de verificacidn Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado
por el Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y representante de la empresa
contratista. Anexo N° 06.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan 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 presentacidn, logotipo,
entre otros).

Conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la conformidad sera otorgada a través
del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucién del
CENARES.

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

e Acta de verificacidon cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 06), debidamente
suscrito.
e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcién de los bienes.

5. DEL PAGO
La Entidad realizard el pago a favor del contratista, previa conformidad de la Gnica 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, la Entidad debera contar con la
ZZTEAI0 UF & . . . s
@\ siguiente documentacion:
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e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 06), debidamente
suscrito.

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

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

e Comprobante de pago.

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

6. PENALIDADES APLICABLES
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion 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.

7. 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 recepcion 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.

8. REQUISITOS DE HABILITACION:
El producto farmacéutico a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de acuerdo
al documento de orientacion y la ficha técnica respectiva.

8.1 Requisitos documentarios minimos generales:

e Copia simple de la Resolucidn de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direccidon 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

8.2 Requisitos documentarios minimos por cada item:

e Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion 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 N2 012-2016-SA, el postor debera presentar
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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 certificacion en BPM
emitido por la ANM. (Anexo N2 04).

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) afos contados a partir
de la fecha de su emision

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

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

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

e Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente o
autorizacion excepcional (de corresponder), emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos
— ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacidn del Registro Sanitario
en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion
y registro sanitario del producto.

e Copia simple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis del bien ofertado de
acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien
ofertado, segln legislacion y normatividad vigente, el mismo gue debera ser verificado
con lo vigente autorizado.

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

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.
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Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentaciéon solicitada para el producto, se deberd adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segun lo definido en el numeral 8 Requisitos de habilitacion
de las presentes Especificaciones Técnicas.

9. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

- Ladocumentacion detallada en el rubro “documentos para la admision de la oferta por cada
bien” debera exigirse obligatoriamente al momento de la habilitacién, la misma que podra
presentarse en copia simple.

- En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicion 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 expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD

/ de un control de calidad, en un plazo mdximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para
la Entidad.

- El CENARES, implementard progresivamente la utilizacion de un sistema de gestiéon de
transporte (TMS por sus siglas en inglés), a través del cual optimizara la planificacion,
ejecucion y traslado fisico de los bienes contratados. La puesta en marcha de dicho sistema
de gestion | sera comunicada al contratista de manera oportuna durante la ejecucién del
contrato, de ser el caso.

- Previo acuerdo entre el contratista y la Entidad, se podra realizar variaciones a la
presentacion y rotulado de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/u otros
productos sanitarios, segtin corresponda, siempre y cuando dichas variaciones se encuentren
autorizados en el registro sanitario del producto ofertado; sin perjuicio de lo establecido en
el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y el articulo
160 de su Reglamento, lo cual debera ser analizado por la Entidad en cada caso en particular,
debiendo solicitar dicha variacidn a través de la mesa de partes de cada Entidad.
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Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N°01: Documento de orientacién aprobado por la Central de Compras Publicas — Peru

Compras.
e Anexo N° 02: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Publicas — Perti Compras

e Anexo N° 03 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios

ocultos.
e Anexo N° 04: Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de BPM (Aplicable solo para

productos farmacéuticos importados).
e Anexo N° 05: Declaracidon Jurada de Informacidn del Producto Ofertado Declaracion.

e Anexo N2 06: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
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ANEXO N° 01
DOCUMENTO DE ORIENTACION

(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perti Compras)
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en letra cursiva. esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no debera incluirse en las Bases Estandanzadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaberacién de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electronica (SIE) para la contratacion de bienes comunes.

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

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisard los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevara
cabo la actividad econémica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el terntorio
nacional: asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatona
de una SIE. se realizara en el Capitulo IV "Requisitos de Habilitacidn™ de las Bases estandanzadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacién o ampliacion que acredite la informacion actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas 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 de Productos
Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segin coresponda, 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 almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certificado 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 laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefalado
en el numeral 1.4,

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboraterio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
Gue un tercero brinde servicios de distribucion 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 nacicnal fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo
detallado a continuacion:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco nomativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el *Listado unico de laboratorios fabncantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéutices pendientes de certificacién en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM, se acepta el cerificado de BPM emitido por la
autoridad competente dei pais de origen o sus equivalentes reconccidos como tales porla
Digemid (ANM).
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b) Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

areas para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitana o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco nemativo vigente.
Si el fabricante se encuentra indluico en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM, se acepta el certificado de BPM emitido por la
auteridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

¢) Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitico por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pals de
origen, de acuerde con el marco normativo vigente.

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

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productes naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.5. Copia simple de la Resoiucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcién en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertaco o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo
vigente.

1.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado. conforme a lo
autonzado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco nomativo vigente.

1.7. Copia simple de los rotulades de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
comresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de comresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara la metodoicgia a emplear para la comprobacion de fa
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podra ser empleada por ias
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracién de las Bases para la
convocatonia de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la
Prestacion™ (sequndo pamafo) del Capitulo Ill “Especificaciones Técnicas™de las Bases estandarizadas.
aprobadas por el OSCE. de acuerdo a la siguiente estructura:

Medicamentos | S€ realizara de acuerdo con el Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
marco normativo vigente y o | vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Productos establecido por el Centro Nacional | Centrol de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
biologicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Productos del Instituto Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
galenicos INS (Organismo Publico Ejecutor | Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras
Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Andlisis de Control de Calidad, de Productos
dietéticos en su calidad de 6rganc | Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos
Medicamentos | competente para dirigir y operarla | Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
herbarios Red de Laboratorios de Control | competente para dirigir y operar la Red Nacional
Preductos de Calidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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El control de calidad sera de exigencia obligatona por la entidad, esta condicdn debe estar sefalada
en las bases, realizando las predsiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el area usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigenaa cel control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con el
sustento corespondiente.

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo
De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la

entidad debe precisarlo en las bases.
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ANEXO N° 02
FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Dencominacién del bien : INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL, 5%, INYECTABLE. 100 mL
Denominacién téenica : INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL, 5%. INYECTABLE, 100 mL

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general  : Preducto biolégico de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Dal bien
~ CARACTERISTICA | = ESPECIFICACION | REFERENCIA
: INMUNOGLOBULINA HUMANA | Registros  sanitarios
Ingredietie famacéulico | NORMAL o INMUNOGLOBULINA | vigentes, segan  lo
HUMANA o INMUNOGLOBULINA G establecido en el
Concentracién 5% 0 50 mg/mL x 100 mL o 5 ¢/100 mL | Reglamento para el
INYECTABLE, comprende a las formas S{"%‘SUQ‘ ngtgql dy
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas:  solucién | o 9 479 Santana ce
g . ; reductos
inyectable y solucién para perfusién. Farmacéuticos
Dispositivos Médicos
1. INTRAVENOSA ! s
, oy : o Sanitarios, aprcbado
Viade adminisimcon 2. PERFUSION INTRAVENOSA con Decreto Supremo

N® 016-2011-SA vy
modificatorias.

El producto biclégico debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del producto biclégico debe ser igual o mayor a quince (15) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periddicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de doce
(12) meses.

Precisién 1: Excepcicnalmente, la entidad podrd precisar en las bases una vigencia minima del
bien inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de
mercado evicdencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacién serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacién,

22 Envase y ombalaje
Los envases inmediato y mediato del producto biolégico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Centrol y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Preductos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatonias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd unitario.

Embalaje: El producto biolégico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emilida por la Autcridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitanos - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al producto biolégico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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ANEXO N° 03

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

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos en representacion del ..

(Razon social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudlque de nuestra propuesta
presentada a la [consignar proceso de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto 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. El producto canjeado
tendra fecha de expiracion 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 solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a treinta (30) dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 04

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

Sefiores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N2 [consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

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

Pais de Numero de Expediente presentado

Laboratorio Fabricante Seeda 2 DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

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