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ESPECIFICACION TECNICA NACIONAL
COMPRA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PARA LEISHMANIASIS, ABASTECIMIENTO 2024

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion

Adquisicién del Producto Farmacéutico para la atencién de los pacientes afectados por Leishmaniasis
que se atienden en los establecimientos de salud del sector publico, para el abastecimiento afio 2024.

1.2. Finalidad publica de la contratacién
El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el producto farmacéutico destinado al
tratamiento de las personas afectadas por Leishmaniasis, a las que brindan prestaciones de salud las

unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Instituto Especializados, segun
corresponda.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion
Direccién de Prevencién y Control de Enfermedades Metaxénicas y Zoonosis 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
Abastecer con el producto farmacéutico a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos

Regionales e Institutos Especializados, segun corresponda, para brindar tratamiento efectivo y
oportuno a la poblacién afectada por Leishmaniasis.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segtn detalle:

ITEMS PRODUCTO CANTIDAD
1 Estibogluconato sédico (equivalente a 100 mg de antimonio 6,875
pentavalente/mL) Inyectable 5 mL. inyectables

Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente al producto
farmacéutico para Leishmaniasis (Anexo N° 01) y Documento de Orientacién (Anexo N° 02).
Excepcionalmente, se podra aceptar hasta con una vigencia de un mes, contado desde el ingreso al
lugar de entrega, en el supuesto que, en la indagacién de mercado se evidencie que la vigencia minima
establecida en la Ficha Técnica no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Esto
considerando la finalidad publica de este requerimiento: tratamiento oportuno a las personas
afectadas por Leishmaniasis.

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

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segin 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
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ley, el producto farmacéutico deberd cumplir con las 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.5 N2 028-2010-SA o Art. 31 del D.S. N2 016-2011-SA, segln
fecha de inscripcion o reinscripcion).

2.3 Envase, embalaje y rotulado

231

2.3.2

Envase

Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad
del producto, el mismo que deberd 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
Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas — Perii Compras del producto
correspondiente.

Embalaje

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

233

234

Cajas de cartén 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, presentacién, 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.

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) esténdar
definida segtin NTP vigente.

El embalaje debera contar con cédigo de barras que cuente con las nomenclaturas de EAN-13 y
EAN-14. En casos que el contratista no cuente con cédigos de barras, el CENARES les socializara la
nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en su embalaje.

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 serimpresa con tinta indeleble
y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién, éstos también
podrén ser impresos en alto o bajo relieve.

Inserto
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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. 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

3.2. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

ITEM PRODUCTO ENTREGA UNICA

Estibogluconato sddico

1 (equivalente a 100 mg de 6,875 Inyectables

antimonio pentavalente/mL)
Inyectable 5 mL.

SE ACEPTA ENTREGA INMEDIATA, POR LA URGENCIA DE CONTAR CON EL PRODUCTO

- La presente adquisicién ha sido prevista en una sola entrega, ésta seré contabilizada a partir del
dia siguiente de notificada la orden de compra, hasta un plazo maximo total de cinco (5) dias
calendario.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1 parcela N° 6, Sector Santa Genoveva,
Lurin (Productos no refrigerados), en horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00
p.m.y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 03, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o reposicidn por Defectos
0 Vicios Ocultos, en caso que 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 calidad.

El canje se efectuard a sélo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios,
a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generard gastos adicionales a los pactados con la
entidad.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

De las condiciones de entrega:
4.1.1. Enel Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a cabo la
conformidad de recepcidn, el proveedor debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia
simple de los documentos siguientes:

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

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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¢) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, sera entregado por Unica vez en la primera
entrega que se efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo 03). Es preciso
indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera de las entregas
por cada Entidad participante.

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, seglin legislacion y normatividad vigente.

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

g) Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado por el
Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y del contratista. Anexo N° 04

Toda documentacién presentada debe ser legible.
Los Almacenes no estdn 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).

4.1.2. De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO CONFORME”
detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa, debiendo el
CENARES solicitar al contratista la subsanacién de la observacion en el plazo establecido en el
articulo 168° del RLCE.

4.1.3. Unavez el contratista subsane la observacién se generard una nueva Acta de Verificacién Cuali-
Cuantitativa, debidamente firmado por el Director Técnico o Asistente Técnico del CENARES y
del contratista. Anexo N° 04.

4.2 Conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la conformidad serd otorgada a través del Informe
emitido por el Ejecutivo Adjunto o Jefe de la Unidad de Operaciones de la Direccién de Almacén y
Distribucion.

5. DELPAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pago Unico, previa conformidad de la entrega del

Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES después de recepcionado el bien.

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

documentacién:

- Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original) (Anexo N° 04), debidamente suscrito.

- Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fechade recepcion de los
bienes.

- Comprobante de pago.

sl
$§~"f’ff£/“‘ BICENTENARIO
== é“-':f. DEL PERU
IS 2021- 2024
"ml\i\



PERU | Ministerio . DIRECCION DE
de Salud 7 : PROGRAMACION

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeresy Hombres”
“Afo del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas
batallas de Junin y Ayacucho”

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

6. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

6.1. Paraalcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucién previa, el titular de la Entidad Contratante
podré disponer la ejecucién 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
podréa disponerse la reduccion de las prestaciones hasta el limite del 25% del monto del contrato
original, conforme a lo establecido la en el Articulo 342 de La LCE y el Articulo 1572 del RLCE.

6.2. Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra realizarlas dentro
de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de ejecucion del contrato hasta porun maximo
de 30% del monto del contrato original, segtn lo establecido en el Art. 174° del Reglamento.

7. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en Ia ejecucidn 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 recepcidn 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 dela conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

9. REQUISITOS DE HABILITACION:

El producto farmacéutico para Leishmaniasis a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica
de acuerdo al documento de orientacion y la ficha técnica respectiva.

9.1. Requisitos documentarios minimos generales:

e Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccion
General de Medicamentos, Insumaos 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

Requisitos documentarios minimos por cada item:

Copia simple de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
las reas 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 Declaracién Jurada de presentacién
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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 emisién

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

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

e Copiasimple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidén v Transporte - BPDT vigente, aplicable
a partir de la entrada en vigencia segtn lo establecido en la normativa correspondiente.

e Copiasimple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccidn

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
institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcién 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 trdmite
’ DX Sy de renovacién, el postor deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del
producto.

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

e Copiasimple del rotulado de los envases inmediato, mediato v del inserto, cuando corresponda, segtin
lo autorizado en su Registro Sanitario.

e Declaracidn Jurada de Presentacién del Producto ofertado, segtin Anexo N2 06 y Anexo N° 07.

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

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademds de la documentacion
solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacidn correspondiente al solvente, segtin lo
definido en el numeral 9 Requisitos de habilitacion de las presentes Especificaciones Técnicas

. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

En la proforma del contrato deberd incluirse una clausula de compromiso de canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo médico haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fisico
- quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
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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.

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 04

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
acompafiada 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 podré realizar variaciones a la presentacidn 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, segln 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.

Se adjuntan los anexos siguientes:
e Anexo N° 01: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Plblicas — Perd Compras.
e Anexo N°02: Documento de orientacién aprobado por la Central de Compras PUblicas —Perd Compras.
e Anexo N°03: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos.
e Anexo N° 04: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.

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

e Anexo N° 06: Declaracién Jurada de Presentacion de Producto.

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

FICHAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perd Compras)
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ANEXO N° 02

DOCUMENTO DE ORIENTACION
(Aprobado por la Central de Compras Plblicas — Perd Compras)

RUBRO: Medicamentos y productos farmaceuticos
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ANEXO N° 03
Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos

[consignar nomenclatura del proceso]

Senores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos 0 ante una NO CONFORMIDAD de de calidad” en representacion del
................................................. (Razdn social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de
nuestra propuesta presentada a la Subasta Inversa Electrénica N2 [consignar nomenclatura del procesa].

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fisico -
quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién.
El producto canjeado tendra 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 sdlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, y no generard
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

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

X1/
NWAZA
«!F_!&;;,. BICENTENARIO

L)

N
=2 DEL PERU

-

2, S
‘/";?1‘ > 2021- 2024
N

-
—

\\""’//

:\



NIV

«VISILYHLNOD, VSIHdN3

ajuejuasalday |ap ojas A eutlid

OIMYNILNIDIE %77
“,

420T - 1Z0T .
nyad 13a $=
L4

“eyoy syuasaud ef ap uoiadlaIsns e| e apadold as ‘BULI0ju0D Opuelsd A sojonpoud so| ap uo|oedljiien ej ep ﬂﬁ

v op 21uejussaiday |e eido) A ,W1SILYYLNOD,, [2P ajuejuasalday (e eido) ‘ei01nds(g pepiun ap ajueluasalday |e eido)

©103n23(3 pepilun o pepliul
sjuejuasalday ‘40
0 021U2Z . DIUAISISY O 101231IQ 3P O||3S A PULII

:B1ON

€3

oAesu3 ap oahseniy
ap sislleuy
awopu] N .
€10V 3p N | ap ojodoj04d
pepled 9PN

ollejues
01151994 N

oN

NOISINZY
3avjno

3101

VAvNOIDd3D3y
"INVD

"LI2I70S "LNVOD

ugPeIUsAld

epipaw
ap
pepiun

(1q) 019npoud |ap 1quioN | W)

Y )
) Naziordh o..%

ap [013u0) 3p oLolRI0qe]

sepuiajau eadwo) ap UBPIQ €| e s3juaIpuodsaLIed 503oNpoad s23UIINEIs SO| B PepIULOjU

03 1ep e uapadoid ,ViSILVHINOD, 13 A NIDVINTY ‘I3P sajuejuasaidal so| ‘eyaay Bl u3

ouensn

JN edanug

oN 0O1e1U0)

LN eiduio) ap uapiQ

ugpeapnipe ap odiL

LEISIIENUOD,,

YAILYLILNYND = 1T¥ND NQIDYIIAIYAA 3d VIOV

Joljouesap [o A zed e| 'pEpIUN B| 9P OUY,

$0.N OXINY

_salquiol 4 saialnjy eled sepepiuniiodQ ap pepient el 8p o1uaaq

pijes ua soagiensy

| 508In20}) ap OWBNAlseqY |

ap|edopey o) i
o

™

PHES ap
oiaisulW | f1é3d




{on B e & | Centro Nacional de
= N PERU | Ministerio Abastecimiento de Recursos
de Salud Estrategicos en Salud

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

ANEXO N°05

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

Senores
COMITE DE SELECCION
Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud de
certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) drea(s) de la fabricacion
del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacién del sobre de habilitacidn no cuenta
con opinidn desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacidn:

Pais de Nimero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricante Hicechenca DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
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" Centro Nacional de
- Abastecimiento de Recursos
|| Estratégicosen Salud

Cox P ;
: Ministers

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

ANEXO N° 06
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO OFERTADO

Sefiores
COMITE DE SELECCION
Presente. -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

Que, el producto farmacéutico ofertado serd entregado en la forma de presentacién que se detalla a
continuacién:

b FORMA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO
ITEM N° DE CION DELT 2 :
= E SCRIBCION DE TN FARMACEUTICO OFERTADO?

[P

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

Importante

e En la columna “FORMA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OFERTADO” se .
deberd precisar la forma de presentacion segun el ftem ofertado y lo aprobado en su |
Registro Sanitario. Asimismo, el postor deberd sefialar solo la forma de presentacion del

producto farmacéutico gue o ferta. Ejemplo: “Caja por 25 tabletas, iny...etc

1 Se deberd sefialar la descripcién del item convocado.
2 e deber4 sefialar la forma de presentacién del producto farmacéutico ofertado.
3 Agregar en caso el postor se presente a mas de un item 0 items.
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P marco normativo vigente.
% IS AN Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tinico de laboratorios fabricantes ubicados

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 Estandarizadas]

OBJETIVO

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

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

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

| a informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
deberéa presentar el proveedor en un procedimiento de seleccién, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo la actividad econémica materia de la contratacion, segin la reglamentacion aplicable en el territorio
nacional; asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizard en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacién” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucion de autorizacion 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 Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, 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, 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 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 sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas 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), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

4. Copia simple del certificado de Buenas Practicas 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 fabricacion 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 €l

en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM’, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).
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b) Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion 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 normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tinico de laboratorios fabricantes ubicados

en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM’, se acepta el certificado 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 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 competente del pais de
origen, de acuerdo 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 productos 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 Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado 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 andlisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo

autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
corresponder, 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 corresponder, conforme a lo autorizado en su

registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de a_

. calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podréa ser empleada por las

Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracion de las Bases para la
% convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Enirega de la

.. / Prestacién” (segundo parrafo) del Capitulo Ill “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,
-~ “aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

2.1. Bien 2.2, Método de muestreo 12 3. Ensayos o pruebas
Medicamentos | S¢€ realizara de acuerdo con el | Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
marco normativo vigente y lo | vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Productos establecido por el Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
biolégicos 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 Tamano de Muestras
P_"OQ'L!C'EOS del Ministerio de Salud - MINSA), | para Anélisis de Control de Calidad, de Productos
d(etgtlcos en su calidad de odrgano | Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos vy
Medicamentos | competente para dirigir y operar la | Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
herbarios Red de Laboratorios de Control | competente para dirigir y operar la Red Nacional
Productos 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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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : ESTIBOGLUCONATO DE SODIO, 100 mg/mL, INYECTABLE, 5 mL
Denominacion técnica : ESTIBOGLUCONATO DE SODIO, 100 mg/mL, INYECTABLE, 5 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Estibogluconato  sédico (equivalente a 100 mg de antimonio
pentavalente/mL) Inyectable 5 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
F CARACTERISTICA ESPECIFICACION = - REFERENCIA
Ingred1ente farmacéutico ESTIBOGLUCONATO SODICO Reglstros sar}ltarlos
activo - IFA vigentes, segun lo
” 100 mg/mL (100 mg de antimenio establecido en el
Concentracion pentava?ememgl_) # Reglamento para el

Registro, Control Y

INYECTABLE, comprende a la forma - : ws
Forma farmacéutica farmacéutica de’fallada: solucién Vigilancia Sanitaria de
— inyectable Productgs .
- Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos
1. INTRALESIONA ? Ekaair
; - . : RA L, Sanitarios, aprobado
Via de administracion INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA e Ducech: Bumeme

N° 016-2011-SA y
madificatorias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de

bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podréa precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
més de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

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, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SAy modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo 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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2.4. Otras precisiones

E| control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién debe estar sefialada
en las bases, realizando las precisiones 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 exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con el
sustento correspondiente.

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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