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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA COMPRA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO FULVESTRANT 250 mg/5 mL inyectable 5mL

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Denominacion
Adquisicién del Producto Farmacéutico oncolégico no PNUME - FULVESTRANT

250 mg / 5 mL inyectable 5mL

Finalidad publica de la contratacién

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos destinados a
prevenir, diagnosticar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas
afectadas por el cancer, a las que brindan prestaciones de salud las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Instituto Especializados, segtn corresponda, en
el marco de la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer, que tiene por objetivo garantizar la
cobertura universal, gratuita y prioritaria de los servicios de salud para todos los pacientes
oncoldgicos, indistintamente del tipo de cancer que padezcan, con la finalidad de asegurar el
acceso al derecho fundamental a la salud en igualdad de condiciones y sin discriminacion.

Dependencia que requiere la contratacion

Direccion de Prevencion y Control de Cancer (DPCAN) de la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

Objeto de la Contratacion

e Obijetivo General

Abastecer con productos farmacéuticos oncolégicos a las unidades ejecutoras del Ministerio
de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos Especializados, seguin corresponda, para
brindar tratamiento efectivo y oportuno a la poblacién afectada por cancer, en el marco de
la Resolucion Ministerial N° 809-2017/MINSA donde los medicamentos oncologicos son
considerados como recursos estratégicos.

e Objetivo Especifico

Medicamento destinado en monoterapia para el tratamiento del cancer de mama
hormonosensible metastasico o recurrente en mujeres postmenopausicas que no han
recibido terapia endocrina o que han progresado a una terapia endocrina previa.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1
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Cantidad requerida, segln detalle:

PRODUCTO CANTIDAD
FULVESTRANT 250 mg/5 mL Inyectable 5mL 2,774

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

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

- Deben 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 deberd cumplir con las
especificaciones téciiicas 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 farmaceutica definida
que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicara la
metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-2010-SA o Art. 31 del
D.S. N°016-2011-SA, segun fecha de inscripcion o reinscripcion).

2.3 Envase, embalaje y rotulado
2.3.1 Envase

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

 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 Teécnica aprobada por la Central de Compras Publicas — Perit Compras del
producto correspondiente.

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

- Cajas de carton 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 Farmaceutico,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

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

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de
alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién de la
caja. Asimismo, se debera 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 manipulacion. Tratandose del nimero 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 informacian 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 farmaceuticos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Tecnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segtin se detalla a continuacion:
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ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
Consignar proceso de seleccion
PROHIBIDA SU VENTA

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

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

El grabado del logotipo sera 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
presentacién final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del
envase inmediato.

3.2. Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico
De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras
Publicas - Peri Compras (Anexo N° 02).

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 expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de
calidad.

En el caso de contar con ofertas cuya vigencia sea mayor o igual a 12 meses a lo
requerido, se aceptara las propuestas siempre y cuando se adjunte la carta de
compromiso de canje por vencimiento (Anexo N° 07)

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

ENTREGAS PLAZO
PRODUCTO Primera | Segunda | Tercera | Primera Entrega | Segunda Entrega | Tercera Entrega
Entrega | Entrega | Entrega | (dias calendario) | (dias calendario) | (dias calendario)
FULVESTRANT 250mg/5| 559 | 4300 | 1,274 | Hastalos 15 A los 60 Alos 180
mL Inyectable SmL

En el 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.

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 atencién de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00p.m.

Del Control 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
Direccién Técnica el control posterior del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red
de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado No conforme, el proveedor
podra solicitar s lacion o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias
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habiles posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara
la informacion 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.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORME, y se cuente con entregas
sucesivas, el proveedor estd obligado a que las siguientes entregas sean ingresadas al
almacén de CENARES, con el Informe de ensayo CONFORME. 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.

Compromiso de Canje:

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual a |la establecida en la Ficha técnica
aprobada. (Anexo N° 02).

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 expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de
calidad.

En el caso de contar con ofertas cuya vigencia sea mayor o igual a 12 meses a lo
requerido, se aceptara las propuestas siempre y cuando se adjunte la carta de
compromiso de canje por vencimiento (Anexo N° 07)

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

De las condiciones de entrega:

4.1.1. En el Acto de Recepcioén de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a

cabo la recepcion, el contratista debera 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) Guia de Remision fisica o electrénica (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Declaracion 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 efectlien en la Entidad.

d) Copia simple del 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, segun legislacion y
normatividad vigente.

e) Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
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 Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Practicas AlImacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

g) 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° 06.
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Toda documentacion 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 presentacion, logotipo, entre
otros).

4.2 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 traves del
Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES.

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

e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 06), debidamente
suscrito.

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

5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, previa conformidad de cada entrega, del
Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES despues de
recepcionado el bien.

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

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 Direccion de
Almaceén y Distribucion del CENARES.

¢ Comprobante de pago.

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

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.

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 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.
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8. REQUISITOS DE HABILITACION:

Los productos farmaceuticos oncolégicos a ser adquiridos deben contar con la documentacion
tecnica de acuerdo al documento de orientacion y la ficha técnica respectiva.
8.1. Requisitos documentarios minimos generales:

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

8.2. Requisitos documentarios minimos por el item:
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Copia simple de la Certificacion 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 legislacion y
normativa vigente.

Para el caso de productos farmaceuticos 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 certificacién en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 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) afios contados a partir de
la fecha de su emision

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun 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 debera presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompariando 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 simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segtin lo establecido en la normativa
correspondiente.

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, 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 validacion del Registro Sanitario
en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.
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o Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de acuerdo
a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado,

seqlin legislacion y normatividad vigente, el mismo que debera ser verificado con lo vigente
autorizado.

o Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando
corresponda, segun 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.

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

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS
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La documentacion 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 habilitacidn, 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 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.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la buena
pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informaciéon del producto ofertado”, segtn
Anexo N° 05

El CENARES, implementard progresivamente la utilizacién de un sistema de gestion 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 ejecucion del contrato, de ser el
caso.

EL CENARES, otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original.

El contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la garantia por
adelantos mediante Carta Fianza acomparfiada del comprobante de pago correspondiente.
Vencido dicho plazo no procede la solicitud.

El CENARES debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (15) dias siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.

Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podra realizar variaciones a la presentacién de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/u otros productos sanitarios, siempre y
cuando dichas variaciones se encuentren autorizados en el registro sanitario del producto

ofertado, segun corresponda. Asimismo, se podran realizar variaciones al logotipo; 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 variacion a través de la mesa de
partes de cada Entidad.

i: DEL PERU
= 2021 - 2024

W




)

‘% PERL'] Ministerio

DIRECCION DE
de Salud

PROGRAMACION

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

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01: Documento de orientacion aprobado por la Central de Compras Publicas — Pert
Compras.
e Anexo N° 02: Fichas Tecnicas aprobadas por la Central de Compras Publicas — Perti Compras

e Anexo N° 03 Declaraciéon 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 farmaceéuticos importados).

e Anexo N° 05: Declaracion Jurada de Informacion del Producto Ofertado Declaracion.

e Anexo N° 06: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

e Anexo N° 07: Carta de compromiso de canje por vencimiento
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ANEXO N° 01 i
DOCUMENTO DE ORIENTACION
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Pertit Compras)

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Madicamantos y productos farmacéuticos

[El texta redactade en letra cursiva, esta referido a informacitn referancial a laner en cuenta por 1a
Enfidad y ho deberé inclulrse en las Bases Eslandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en Ia elaboracidn de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Elactrdnica (SIE) para la contrataclén da bienas comunes.

El presente Documents de Informacidn Cemplementaria (DIC) esta constituido por las siguientas partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parle, precisard Jos requisitos documentarios minimos y vigenies que
daberd prasentar el proveedor en un procedimiento de seleccién, de lal forma que se acradite el llevar a
cabo la actividad ecenémica maleria de la contratacidn, segon 1o reglamentacién aplicable en el lerritorio
nacional: asimismo, la inclusidn de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocalodia
de una SIE se realizard en el Capituio IV *Requisitos de Habilitacidn” de las Bases eslandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...}

1.1. Copla simple do la Resolugion de autorizacidn sanitatia de funcionamiento a nombre dei
establecimiento farmacéutico del provesdor (drogueria o laboratorio] y de la Resaolucion de
autarizaeldn del cambio o medificacién o ampliacidn quo acredite la informacidn actualizada do
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién Genetal de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, come Autoridad Nacional de Produetos Farmacduticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o per la Autoridad de Productos
Farmactuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM], segdn
corresponda, de acuerdo con ef marco nermativo vigente.

1.2. Cogpia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, seqin corresponda, a nombre del establecimionto famacéutico del
proveedor {droguetfa o laboratonio) de acuerdo con el mareo nomativo vigente v, en of caso
gue un lercero brinde serviclos de almacenamiento al proveedor, este ademds debe presentar
la copia simple del Certificads de BPA vigenle def tercero y del documento gue acredite el
vincula confractual vigente entre ambas partes.

En ¢l caso que el proveedor sea el laboratorio naclonal fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple det cortificado do Buenas Practicas de Manufactura (BPM}, segin lo sefalado
en el numeral 1.4,

1.4, Copia simple def Cerlificado de Buenas Praciicas de Distribucién v Transports (BPDT) vigente,
emitida per la ANM o ARM, segdn corresponda, a nombra del establecimiento farmacéutice del
proveador (drogueria o laboratorio) dis acuerda con el marco nommativo vigente y, on ol casd
gue un tercero brinde servicios de distibucion y transporte al proveedor, este ademds dobe
presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento gue
acredito el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea e laboraterio naclonal fabricanta del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificade de Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefalado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Prdcticas de Manufaciura (BPM) vigente, segdo lo
detallado a continuacién!

a) Para medicamentos: Copia simple def certificado de BPM vigenle, que comprenda fas dreas

para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitatia o entldad competente de Jos palzes di alla vigilancla sanitaria, de acuerdo con ¢l
marco normativo vigente.
Si ol fabricanta se encuentra inclutda en el *Lisfado Onico de laboratorios fabricarntes ubicados
en el extranjero de produclos farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Préclicas
de Manufactura, elaborado por Ja ANM', se acepta dl certificade de BPM emilido por la
autoridad compelente del pals de origen o sus equivalentas recenocidos como tales por la
Digemid (ANM).
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1.5.

1.6.

1.7,

1.8.

b) Para productos biclégicos: Copia simple del certificade de BPM vigente, que compranda las
dreas para la fabricacién del bian oferiade, emitido por la Digemid (AMM), o por la avtoridad
sanlaria o entidad campelenie de los palses de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigenia.
5i el fabricante se encuentra incluido en el “Lisfado dnico de laboralorios fatricantes ubicados
an ef extranjero de producias farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Pricticas
de Manufactura, elaborado por la ANM', se acepta el cetificado de BPM emitido por la
auteridad eompetente dol pale do ergen o sue equivalentee reconacidos como tales por la
Digemid (ANM).

c} Para preductos galénicos: Copia simple del celficado de BPM vigente del fabrcante
nacional emiido por la Digernid {ANM); para productos importados, se acepta copla simple
del carlificado de BPM ¢ su equivalente emitidos por la autoridad compatente def pals de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigenta,

d) Para produclos dietéticos: Copia simple del cerfificade de BPM vigenie del fabricante
nacianal emitide por la Digemid (ANM): para praductos impattades, se acepla copla simple
del certificado da BPM o su equivalente emilides por la autoridad o entidad competente det
pals de arlgen, de acuerdo con el marea normativo vigenta.

¢} Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normative vigente.

f} Para preducios naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
Imporiados fabricados por encarge, de acuerdo con el marco normativo vigenta.

Copia simpla de la Resolucidn Direetoral gue auteriza la inscripeidn o la reinserpaion en el
Registro Sanitario vigente y, de seor &l caso, de la Resolusién Directoral de autorizacidn del
cambio qua acrediie las caracierlsticas del bien ofertado o, copla simple del Cedificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo eon el marco nommalivo
vigente.

Copia simple del cortilicado de andlisis o protocslo de andlisis del bien oferlado, conforme a lo
auletizado en su registro sanitarlo, de acuerdo con ef marco nommativo vigents,

Copia simpla de los rotulades de los envases inmediato v medialo del bien oferada, de
corraspondar. conforme a lo avterizado en su registra sanitario, de acuerde con ef marca
normativo vigenia.

Capia simple del Inserte del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo aclenizado en su
registro sanliarie, de acuerdo con el marco normativo vigante.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacitn confanida en esta pane, precisard la melodologia a emplear para la comprobacién de la
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimisma, dicha informacién podrd ser empleada por las
Enfidadas para establecer la exigencia de dicha comprobacidn en ia elaboracidn de las Bases para ia
convocatona de una SIE, especificamente en lo relacionada al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la
Preslacién" (segundo parafo) del Capltulo Il ‘Especificaciones Téenlcas” de las Bases estandarnzadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura;
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Sg‘l.w,i’; BICENTENARIO
=1 \gf—.: DEL PERU
//” Ty W 2021- 20264
KN

2.4. Blen 2.2. Método de muestroo 2.3. Ensayos o pruebas
Medicamentos | S¢ realizard de acuerdo con el | Se realizardn de acuerdo con &l marco normative
maree nommativo vigenta y lo | vigente y lo establecido per &l Centro Nacional de
Productos establecido por ol Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC def Instiluto Naclonal
biolégicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo PGblico Ejecutor del
Productos del [nstiute Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
galénicos INS (Crganisme Pablice Ejecutor | Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestrag
Preduclos del Ministerio de Salud - MINSA}, | para Andlisis de Contrel de Calidad. de Produclos
dietéticos en su calidad de drganc | Farmacéubicos,  Dispositivos  Médicos  y
Medicamentos | competente para dirigit y operar la | Productos Sanitarios, en su calidad de drgans
herbarios Red de Laboralotios de Contral | eompetente para dirigir y operar la Red Macional
Productos de Calidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad
naturales Afines dal Seclor Salud. de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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2.4, Otras precislones s PRl EmpTE s
2| control de ealidad zerd de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién debe estar sefalada
an las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, gue los costes que demande dicho
eontral de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el Area usuarnia
determine que los costos o la eportunidad del suministro originados de la exigencia del control de
calidad, puedan Impedir o paner en riesge la finalidad de la contratacién, esta se podré eximida con al

sustento correspondionta.

I

Parte il - OTROS

3.1. Logetipo
D requerir ¢l logotipo en los rotulades de los envases medlato e inmediato, de coresponder, la

entidad debe precisarlo 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 GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : FULVESTRANT, 250 mg/5 mL, INYECTABLE, 5 mL
Denominacion i&cnica : FULWESTRANT, 250 mg!5 mL, INYECTABLE, & mL

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de usoc en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
24 Delbien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico - Registros  sanitarios
activo - [FA FULNESTRANS vigentes, segun o
Concentracion 250 mg/8 mL (50 mgimL x § mL) establecids  en el
INYECTABLE, comprende a la forma Reg]s.rnenta PR el
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucian Begiste. Gl y
> . tabl ? Vigilancia Sanitaria de
inyectanle. Froductos
Farmacéuticos,
Dispositives Médicos
¥ Producios
Via de administracion 1. INTRAMUSCULAR Sanitarios, aprobade
con Decreto Supremo
N®  O18-2011-3A y
madificaterias.

Ef medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayar a dieciocha (18) meses al momente
de la enrega en el almacén de |a entidad; asimismo, para el ¢aso de suministros periddicos de
bienes de un mismo kite, taran aceptados hasta con una vigencia minima da quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Téenicas y/o proforma de contrata), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parafo precedente; sclamenis en el caso que la
indagacion de merzado evidencie que la referida vigencia minima no pueds ser cumplida por
mas de un proveeder en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, consideranda
la finalidad de la coniratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmedialo y medisto del medicamento deben cumplir con las especificaciones
tEcninas autorizadas en su registre sanitaro, de acuerdo a lo estaklecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Froductos Zanitaros, aprebado con Decrelo Supremo M 018-2011-5A y modificaterias,

Envase inmediato: Se acepia lo autorizado en su registro sanitario.
Ervase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamenin debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiente de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la nomnatividad
vigente emitida por | Autoridad Macicnal de Preductes Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medizcamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaro.

24 Inserto
Es abligatoria la inclusién del inserio, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.

Wersion 02 Fagina 1de 1
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ANEXO N° 03

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

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

CENARES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]
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 .

(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudlque de nuestra propuesta
presentada a la Subasta Inversa Electronica N° [consignar nomenclatura del proceso].

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, vicio oculto antes de su fecha
de expiracién 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 sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, y
no generaré 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 )

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud de
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la
fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de
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 Numero de Expediente presentado

Laboratorio Fabricante procedencia 2 DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

Fi'r'm'a'if' sello del Representante Legal
Nombre / Razon Saocial del postor o Consorcio

gSF DEL PERU
W 2021 - 2024
( \\\

i




\\ i
— S\‘UQ w YTOT - 1T0ZT .’W%M..“‘Wﬂ\\p
[t nuadtaa s =
i = OIMVYNIINIDIE T §F
ﬂ_ @,ﬁ‘qmﬁ*@@sa i
012J0SU0)) 0 Jojsod |op |BID0S UQZEY / SIGUION
|[ebe sjuejuasalday |ap 0jjes A ewili
[eyoay A pepnio Ecm_m._, I
(ed21AM] ED i OAIOY
e ouLejues ojeipaliuj oleIpaly EALIOE IS) eoJEwW |[InadeuLe 092[IN2oeULIE]
peusjo| #7024 | ojonpoud | onsibey | OTIESS ugoeouqe| PEM % o oeyussaidiop siquioy| By  (9PEAUSRUOD g inaiBuy
P mnoqu._mu_ PRSI 9P ap oN °P S1®d | 01e10qeq| °P BUHCd
Eepiuen elouabBIA | erauabip 2 pseala ; 0213Na9BWIE 0}oNpold |8p uoladuosag
|ep uoiaduasaq

[oseo0.d [op eInjE[OUSWIOU Jeubisuod] (N YIINOY.LO3 13 VSHIANI VISVENS

OpEM3JO 0}9NPOId |8P UOIDBULIOU| @p BpEIN[ UQIDBIB|23(]

S0 .N OXINV

Loljouesap |2 A zed g| 'pepiun g 8p ouy,
LSalquoH Asalsln eled sapepiunyodQ sp pepjens| g| ap oluada(,

NODVINYEO0Hd
30 NOI2D3HI]

phies ap
ouaisiiy | NY3d

@



H1SILYHINQOD, YSIHdINT o
sjuejussaidey [ap ojles A el

NOVINTY ep euejuesaiday |e eidog A v 1SI1VHINOD, [8p sjueussaiday [e eido) ‘pepius e| ap sjuejuasaiday |e eidon

e
4_:
| voz-izoz Nz
nu3di3a :F =
VAR S
e N
200 eﬁv _wvr

pepiuzy
sjuelussaldey ‘4D

001UD3| 2IUBISISY O J0joalI(] [P 0|95 A Beuli

SINOIOVAYISEO
.......... OUE [9p™****** SBW [2p ********** BIP |2 0ZI|Eal 3S U9IBW]Y |3 U3 0}9npoid [P UOIDEIILIAA B
FENCERT
okesu3 ap sisileuy ;.
ap elo i ouelue
swuop N | PERY | T gp ueRes | A4 N | Noisimay | vavynoiod303d | “Lionos P (100)
PN _| gooopud | 086103 30 vINo "INVD ‘INyp | UoPBeSRId ) PP 1 ginpoud jep auquioy | Y
PEPIED 3P oauoD | g % N ! pepiun
ap ouojeloqe] : 3101

epuajal eadwo) ap usplQ e| e sajusipucdsallod sojonpoad SajuaInbis So| B PEPIWIOU0D Jep e uepadold . VISILVELINOD, 13 A NIOVINTV ‘19p Sejuejussaidal so| ‘eydaj e| ug

ouensn

.N Ebanug

oN 0Jejjuod

.N Bidwo) sp uspiQ

uoioedipnlpe ap odi|

EISHELUC],

VAILVLILNVND - ITVND NOIDVIIdI¥3A 3d V1OV
90 oN OX3NV

Joljouesap |8 A zed g| ‘pepiun g ap ouy,
»S21quoH A sasslniy eled sspepjunuiodQ sp pepjens| g| ap olussaq,

NORYWYYDOUd
30 NODDJ3uIg

pnjes ap

oussiuy | NY3d m
O




Loy o
o PR : g G A% Rl
%ﬂ Ministerio L ‘oh. | DIRECCION DE
de Salud Slip || ProGRAMACION

“Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO N° 07

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO DEL PRODUCTO

[consignar ciudad y fecha]
Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jesus Maria

Presente.-

De mi consideracion, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (consignar el
niimero de RUC) y domicilio en (consignar direccion de la empresa contratista), remitimos
la presente Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento del producto, de
acuerdo con los siguientes detalles:

l. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimiento -

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)

Orden de compra

Producto :

Lote (s) y cantidad : (identificar la cantidad y nimero de lote (es) sujetos al
canje)

Il. CONDICIONES

2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento y/o reposicion del producto,
con un (01) mes anterior a la expiracion el bien.

2.2 CENARES formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al
contratista identificando la cantidad y puntos de entregas de los bienes.

2.3 El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de
sesenta (60) dias calendario contados desde el dia siguiente de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no menor a
la ofertada en el procedimiento de seleccién contados desde su ingreso en el
lugar de entrega establecido en la solicitud remitida por la entidad.

2.5 El contratista se compromete bajo responsabilidad a tomar las previsiones del
caso, para la correcta aplicacion del presente documento, frente a una solicitud
de la entidad en las condiciones ofrecidas. Sin otro particular, me suscribo de
Ustedes. Atentamente

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.
Atentamente

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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