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ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA CORPORATIVA PARA
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DEHDHIMAEIIﬁH ¥ FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION
1.1. Denominacian

Adquisicidn de Productos Famacéuticos - Compra Corporativa, para el
abastecimiento por un pariodo de doce (12) mesas

1.2. Finalidad plblica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los preductos farmaceuticos
dastinados a conservar, mantaner, recuperar y rehabilitar la salud de las persanas
que reciben prestacionas de salud en las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Gaobiernos Regionales, Institutos Especializados y entidades no MINSA que forman
parte de la compra corporativa de productos farmacéuticos.

~— 1.3, Dependencia que requiers la contratacion

.
L i .

{r wm® Y1 Las dependencias que reguieren los productos farmacéuticos son las unidades

!.: | _J, . ajecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales, Instiutos Especializados

-.x_f\m-_ w0y entidades no MINSA gue forman parte de la compra corporativa de productos
e farmacéuticog, cuyc detalle se precisa en el Anexo N* 04.

1.4. Ohbjeto de la Contratacion

Abastecer con productos farmacéuticos a las unidades sjecutoras del Ministerio da
Salud, Gobiermos Regionales, Institutes Especializados y entidades no MINSA para
brindar tratamiento efective y oportung a las personas a las que brindan prestaciones
de aalud las Entidades participantes de la Compra Corporativa Sectorial de productos
farmacauticos.

2, CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

21 Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a fa Ficha Técnica correspondiente a
cada producto farmacéutico (Anexo N° 14) y Documente de Informacien
Complementario (Anexo N* 13).

Los productos farmacéuticos objeto de la presente contratacion, deben contar con
las siguientes caracteristicas:

Deben cumplir cada una de |as caracteristicas de calidad segin los requisitos
establecidos en la farmacopea vigente a la cual se acoge, accrde a lo autonizado
en su Registro Sanitario, Cuando la forma farmacéutica del producto farmacautico
no s& encuentre en las farmacopeas aceptadas por ley, &l producto farmacéutico
debera cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas en la

PIEIE'H'E ;__‘.‘_'-".."u'r':hi.- RICEN TERARHY
- 1 PEAL
Pori — 24T 2024

R




Al dal Bleanbersng, de by comsalidacion oo ruesea
Indapendencas, y d= b coomempmctn de les bemices batalas de

P o “H i
Q . FERU MlﬂfﬂEﬂﬂ Decand &6 |8 Rualdad de Dportunidades zara s jenss v Homgras
de Salud '

Juni ¥ Byanacho”

tecnica analitica propia del fabricante de acuerde a lo aceptade en su Registro
Sanitario

Para verificar la calidad de un preducto farmacéutico bajo una forma farmaceutica
definida gue no se encuentre comprendida en la farmacopes de referencia, se
aplicara la metodolegia analltica validada del fabricante (Art. 1° del D.5 N° 028-
2010-5A o Art. 31 del D.5. N 016-2011-SA, segun fecha de inscripcion o
reinscnpcion),

2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.21 Envase

El

Envase inmediato

Envase segun lo auterizado en el Registro Sanitanio, que asegure la conservacitn
y hermeticidad del producto, el mismo gue deberd contener rotulado impreso.

Envase mediato

Envase segin lo autcrizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el
praoducto durante su transporte y aimacenamiento,

El contenido maximo del envase mediato serd de acuerdo a lo sefalado en la
respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Plblicas — Penj
Compras del producio correspondiente.

2.2.2 Embalaje

embalaje de los productos farmacsuticos debera cumplir con les sigulentes

requisitos:

L-ajas de carton nuevas que garanticen la integndad, orden, conservacion,
transporie v adecuado aimacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apllamients, precisando el ndmero de cajas
apilables, segun fabricante

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracion, forma farmaceutica, presentacién, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la conservacidn y
almacenamiento.

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

En las caras |aterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafo minimo de
5 cm de alto y en tipe negrita e indicar con una flacha el sentide correcto para la
posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente
poce volumen, o que genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara fa
palabra FRAGIL y/o simbelo de forma legitde y proporcional al tamafio del
embalaje.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parhuela) estandar definida segun NTP vigente.
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2.2.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato & inmediato, deben corresponder al
producto farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizade en su Registro
Sanitario; debe =er impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion,

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
imprescs en alto o bajo relieve,

2.2.4 Inserto

Es obligateric la inclusién del inserto con la informacidn autorizada en su registro
ganitario, segun corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1.

3.2,

3.3.

Logotipo

El envase mediato & inmediato de los productos farmacéuticos a adguinrse, ademas
de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo
solicitado por cada Entidad, con letras visiblas y tinta indeleble de calor negra, segln
sa detalia a continuacion:

ENVASE ;
INMEDIATO ENVASE MEDIATO OBSERVACION
La impresion del logolipo de 05 envases
ESTADO PERUANO inmediato ¥ mediate es para kos Hems
ESTADOD PERLIANG SIE M® o0 -202_- requerdas par MINGA, CEMARES-EIS,
CENARESMINSA MINDEF, MININTER. INPE y HMLO,
detailados en @ Anexo N* D4

« Mo se aceptaran stickers imprasos, ni sello de tampdn. ni @ manuscrito con el
lagotipa del procedimiento de seleccion solicitado, debiendo estar impreaas
con inyechor.

« El grabado del logotipo del procedimiento de seleccion sera exigico durante
la verificacién de stock y toma de muastra para los controles de calidad,

Importante: Se exceptia el logotipo en el envase inmedialo, a los producios cuya
forma de presentacién final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad
e inviclabilidad del envase mediato, 8l cual debe estar debldamente sustentado con
documento del contratista o fabricante y adjuntade a los documentos en la
presentacion de la oferta.

Especificaciones de la vigencia de les productes farmacéuticos

De acuerdo con lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central
de Compras Pulblicas - Perd Compras.

Cronograma, plazo ¥y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma de entraga
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Las canfidades son |as detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04, las mismas son
estimadas.

3.3.2 Plazo de entrega:

El requerimienio cuenta con doce (12) entregas considerando lgs cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04.

El plazo de entrega de los bienes sera hasta culminar la enfrega del mes doce (12} o
hasta agotar &l monto contratado, contabilizado a partir def dia siguiente de suscrite
el confrala
Para el CENARES (5I5), MINSA, MININTER, MINDEF, INPE y HMLO.

‘ FPRIMERA ENTREGA.

3321 Se entiende como pnmera entrega. la correspondiente al Mes 1 descrito an

{77, o el Anexo N° 04 del crenograma general establecido.
|2 Al
AN “1ad 3322 Llaprmera entrega (1ra enirega) se efectuara hasta los sesenta (60) dias
f S td calendario, contados a partir del dia siguiente de suscrito &l contrato, Este

| - plazo incluye el plazo de las pruebas de Conirol de Calidad

3323 Laorden de compra para la pimera entrega sera notificada por la Entidad,
eoma maxime hasta los 15 dias calendario luego de suscrite el contrato. La
notificacion de las drdenes de compra se realizard al correo electrdnico
consignado en el contrato. Ello ne exime la responsabilidad del contratista
en la entrega de los bienas en & plazo antes sefialado

ENTREGAS SUCESIVAS
3.3.24 A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas,

I 3.3.25 Paralas entregas sucesivas, a parir de la entrega del mes 2 del cronograma,
el plara de entrega vencera el dia guince (15) del mes correspondiente a
dicha enitrega.

3.3.26 Las ordenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacidén minima de treinta (30) dias calendario, antes
del primer dia del mes gue corresponda dicha enfrega. En el caso de cambia
de pericdo fiscal la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electrénico dingido al contratista, en el mismo plazo
establecida,

3.3.2.7 Para las entregas, el CENARES podra emitir las drdenes de compra con una
variacion del +/- 25% de las cantidades sefialadas &n el Anexo N° 04. De
manera excepcional |a entidad podra Incrementar o disminuir el porcentaje
antes sefalado previa coordinacidn con el contratista; de ser el caso, la
dltima prestacion s2 entregara el saldo independientemente de la cantidad
programada;

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA
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3.3 28 Durante |a gjecucidn del contrato y por causa de necesidad de salud publica,
la Entidad podré solicitar el adelanic de entrega de los productos
contratades, de forma total o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser
sceptado con “acta de muestrec” debiendo remitir el “Informe de Ensaye” a
la facha de emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el
internamianto del adelants, no exime al contratista del cumplimiento de sus
demds obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

3320 Ests solicitud de adelanto de entrega sera previamenta coordinada y
aceptada por el contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no
mayor de veinte (20) dias calendario computados a partir def dia siguierte
de notificada la orden de compra

3.3.2.10 Con posteriondad a la suscripcién del contrato, la Entidad podra efectuar
reprogramaciones al cuadro de distribucion, lo cual debe ser comunicado al

Caontratista con una anticipacidn de sesenta (60) dias calendario previo al

. internamienta de la entrega reprogramada. Asimismao, al cambio del ejercicic

Fare® ey fiscal durante la ejecucion del contrato, la Entidad o Unidad Ejecutora,
£ ] | debera efectuar la evaluacién de las reprogramaciones al cuadro de
LAY 1 ) y distribucian,

La reprogramacion debera respetar la cantidad adjudicada y el ndmero de
controles de calidad establecidos

ﬁf_ﬁﬁ 3.3.3 Horario v Lugar de entrega
i - Para el CENARES{SIS), MINSA, MININTER, MINDEF, INPE y HMLO.

Los productes farmacéuticos adjudicados deberan ser entregados por el
contratista en &l drea de recepcion en los almacenes especializados de productos
fammacéuticos segun los puntos de entrega registrados por las Unidades
E|ecutoras participanies (Anexa N° 06).

Horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00
haras.

Para el caso dal CENARES, durante la ejecucién del confrato, podra solicitar la
entrega (del mes que corresponda), en su Almacen Central, previa coordinacion y
aprobacion del contratista.

3.4, Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
3.4.1 Control de Calidad

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al centrol de calidad previo
y'o posterior a su entrega en el lugar de destina final y se realizara en cualquiera de
los labaratorios autorizados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerde a la legislacion y normatividad

vigente y lo establecido en la Tabla de Reguerimiento de Tamafo de Muestras para
Andlisis de Control de Calidad aprobada madiante Resclucion Directaral N® 001-

m_ [/
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Z020-CHNCC/ING v los Lineamientos para el Confrol de Calidad de los Recursos
Estrateégicos en Salud’, vigente a |a fecha de la convocatoria.

El nomero de controles de calidad v la periadicidad de los controles de calidad ze
detalla en & Anaxo N* 0§ Esto serad considerado en la proforma del contrato,

El modele del acta para consignar los resultados y fas occurrencias relacionadas con
la toma de musstra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexao N* 10.

En el caso gque ninguno de las Laboratorios de la Red Oficial de Ceontrol de Calidad
del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de confrol de calidad exigidos en
&l numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control
de Calidad, de las presenfes Especificaciones Técnicas, el contratista deberd
acreditarlo mediante carta emifida por todos los [aboratorios que conforman la Red.
Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de
calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, [a entidad podra solictar el control posterior (a

(o5 R la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditads de la Red de Laboratorios
i de Control de Calidad

i ; |_' |

“x }1-;; "/ J,'I 3.4.2 Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

R Las Pruebas de Contrel de calidad a efectuarse. deberan ser las consignadas en la
“Tabla de Reqguerimiento de Tamafic de Muestras para Andlisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Digpositives Médicoes v Productos Sanitarios”,
aprobada mediante Resolucion Directoral N® 001-2020-CNCCANS del Centro
Macional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud. donde se indica el
Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muesiras para control de
calidad,

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tabias deben coresponder al
Certficado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizada en su
Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de |a prueba de Control de Parficulas
Extrafias en inyaclables, sa aplicara de acuerdo 2 la farmacopea vigente referido en
su registro sanifarig,

3.4.3 Toma de Muestra

El contratista debera salicitar ef control de calidad corespondiente al laboratorio de
la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la
entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de
manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre &l cual el
laboratorio de contrel de calidad tomara las muestras para los analisis. Los resullados
del muesireo y las ocwroncias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
er &l Acta de Muestrec, la misma que debera ser firmada por representantes del
laboratario de control de calidad y del contratista, y sera considerada como requisito
obligatoric para la entrega del Producto Farmacéutico en el lugar de destino. El
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modelo de! Acta de Muestreo Anexo N° 10, deberd ser incluido en las Bases
Administrativas del procedimiento de seleccién.

El tamafio de las muestras v las pruebas raqueridas son las indicadas en la Tabla de
Reguerimients sefialadas en &l numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra sera cbligatorio que tode el producto a entregar cuente con
&l logotipo impreso en el rotuiado.

E| contratista deberd entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momenta del muestreo, lo siguiente;

- Cerificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Produclo Farmacéutico
terminado, segun lo autorizade en su Registre Sanitano. Para el case de

TR metodologia propia, debe precisar ka version y el afio de la misma
£ N - Estandares. los gue deberdn contar con una vigencia no menor a tres (03) mesas
|£ ] a partir del muastreo, indicando el numero de lote, la facha de vencimiento,
L % i temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si ésta es del ingredienta
e farmacéutico active bajo la forma de base o de sal) y ofras condiciones inherentes

A al Producto Farmaceéutico

- Cerificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios s debe sefalar
su trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimera de lote del estandar
primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreta
Supremo N° 016-2011/5A),

3.4.4 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando coresponda realizar el control de calidad antes de la distnbucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
contral de calidad "CONFORME", v el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y @l muastreado.

los lotes sujetos de muestreo). La obtencion de un resultado de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la confarmidad de las unidades de todos los

/ lotes gue conforman dicha universo. La obtencion de un resultade de control de
calidad "MNQ CONFORME", significa que dicho universe no cumple con &
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad,
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo

/ b. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de

e. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de cabdad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el contratista procedera inmediatamenta a salicitar a un laboratorio
de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyes gastos o asumira el
contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes gue
obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME". El ndmero de

. informes de contral de calidad no conformes. seran acumulativos durante el
- periodo de ejecucidn contractual.
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d. Para entregas sucesvas de lotes gue formaron parte da un universo muestreado
con antenoridad que obtuveron un informe de ensayo de control de calidad
"CONFORME", y correspondiendo efectuar un contral de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
praviamente.

e. Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra &l 100%
da cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades
del universo muestreado, na serd necasario realizar un nuevo contrel de calidad
para la entrega(s) sucesivais) con dicho [ote. Caso contrario, a pesar de ser al
mismo |ote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se
debe proceder con los controles de calidad exigidos en el cronagrama de
controtes de calidad establecide en las Bases Administrativas

f En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o
raparta relacionade a |a calided del producto farmacéutico - Madicamento, 13
entidad podra solicitar a través del CENARES el contral posterior del lote an
cuestion, @ un laboratoric acreditado de la Red de Laboratorios de Contral de
Calidad. En caso de un resultado NO CONFORME. ! contratista podra solicitar
su apelacion o derecho a réplica (dirmencia) dentro de los siete primeros dias
habiles posteriores a la recepcion de la comunicacian por parte de 1a Entidad, el
cual indicara la informacidn técnica sustentatoria de la misma. La respuasta del
contratista no enmarcado en una solicitud de dirimancia, sera interprétada como
una nagaciin a su derecho de réplica o difmencia

g El pago a los laboratorios por conceptos de contral de calidad previos y
posteriores sera asumido por el contratista; asimismo, las unidades ufilizadas
para fines de control de calidad no ferman parte del total de unidades a entregar.

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 09, se establece el moedele de declaracion jurada de Compromizo de
Canje y/o repesician par Defectos o Vicios Ocultos o ante una no canformidad de un
control de calidad, en caso que el producto farmacéutico haya sufrido alteracitn de sus
caracteristicas fisico — guimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualguier otro
defacto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién. o ante una NO CONFORMIDAD
de un control de calidad.

El canje se efecluara a requenmienta de la Entidad participante y/o el punto de desting
en un plazo no mayor a 60 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacidn,
y No generard gastos adicionales a los pactados con la entidad

Sistema de Contratacidn:

El presente requenmiente se rige por el Sistema de PRECIOS UNITARIOS,

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
BIENES

De las condiciones de entrega:
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Para el MINSA, MININTER, MINDEF, INPE y HMLO.

En el Acto de Recepcion de los bienes que formaridn parte de la entrega. a fin de
levar a cabo la recepcion, el contratista debera entregar en & almacén
aspaciglizado de la Entidad o punto destina, los documentos siguientes

a) Copia simple de Orden de Compra — Guia de Internamiente emitida por la
entidad contratante.

b) Guia de Remision (copias Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en
forma cbligatoria para cada item el ndmerc de lote y la cantidad entregada por
lote.

e} Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yfo reposicidn por Defectos o
Vicios Oculios o ante una no conformidad de un control de calidad, sera
entregado por Gnica vez en la primera entrega que se efectue en cada Entidad o
Unidad Ejecutara participants (Anexo N° 09). Es preciso indicar que esta Carla
de compromisoe de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas por
cada Entidad participante,

d) Copia simple de la Resolucidn Directoral que autoriza la inscripcion o
reinscripcion en el Registro Sanitario o Certificade de Registre Sanitanio vigenta,
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID como Autoridad Macional de Medicamentos — ANM del Ministeria da
Salud — MINSA, segun legislacion y normatividad vigents,

g} Copia del Certificado de Analisis emitido por &f fabricante o quien encarga su
fabricacian, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado,

fi Copia de! Informe de Ensayo CONFORME. del lote muestreado, emitido por un
Laberatorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, gue
congigne las prusbas de control de calidad segun corresponde a lo solicitado en
gl numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Anilisis de
Control de Calidad

g) Copia del Acta de Muestreo emitico por el Laboratono de la red, cuando
corresponda. Anexo N* 10,

h} Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CEPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de
entrega, segun corresponda

i} Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (onginal + 2 coplas), debldamente firmada
por el Director Técnico o Asistente Técnico o Q.F. Representante de la unidad
gjecutora o entidad o guien haga sus veces Anexo N° 11.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Las Almacenes no estan cbligados a recibir los bienes si no han sido
presentades todos los documentos que crrrespande a la entrega, o si se detecla
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que no corresponde el praducto con lo selicitado (destino, vigencia del producto,
forma de presentacion. logotipo, entre otros).

La racapcion de los bienes astara a cargo dal persanal a quien se le asigne esta
funcién en 2l almacén eszpecializads vo en el Almacén de la Direccidn de
Abastecimiento o gulen haga sus veces, quienss realizan las siguientes accicnes.

Personal del almacén especializado:

« Verificar que el punto de destino consignado en &l PECOSA y en la Guia de
Remisidn, correspanda a su unidad ejecutora,

« Verificar que el producto entregado correzponda a o sefalado en el PECOSA
y guia de remision.

« Verificar ef numero de bultes/cajas v afines entregados por el transportizta.

« Verificar gue la guia da remisién contenga los siguientes datos: placa vy licencia
de conducir del ransporista,

« Verificar si el producto entregado corresponde a lo salictado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos

« Verificar &i las caracteristicas técnicas de [os lotes de productos farmacéuticos
corresponden a lo indicado en el Certficado de Andlisis, Informe de Ensayo v
el Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

« Determinar =i hay dafios por rotura, aplastamienta u otros, haciendo las
observaciones comespondientes en el Acta de Verificacidn Cuali-Cuantitativa

« Lienar y firmar &l acla de verficacidn cuali-cuantitativa (Onginal + 02 copias)
(Anexo N® 11).

« Suscrbir la Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en
la cual el contratista realizd |a entrega de los bignes

Personal de Almacén de la Direccidn de Abastecimiento yfo Direccién de
Almacen y Distribucion o quien haga sus veces

« Cotejar las cantidades gue se indican en la Orden de Compra con la cantidad
de productos recepcionados en el Almacén Especializado, establecido en el
requerimiento,

= Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
= Guia de Remisian (Destinataro + SUNAT)

La firma y el sellado deben ser legibles

La fecha de recepeion por parte de |a Entidad es la corespondiente al dia en que,
independientemente del procese de verificacidn, se entregaren los productos en
los ambientes del Almacén corraspondiente por parte del contratista.

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignard la observacion "NO CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta de
Verificacion Cuali-Cuanfitativa y, EL CONTRATISTA por indicacian del Director
Técnico o Asistente Tecnico o OF representante de la Unidad Ejecutora o quien
haga sus veces, subsanara la observacian en el plazo otorgado, conforme a la
establecido en el anticulo 168" del RLCE, a pariir del cual se generard una nueva
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Acta de \erficacién Cuali-Cuantitativa, debienda infarmar al Organo Encargado
de las Contrataciones de |a Unidad Ejecutora correspondiente.

Para al CENARES-51S

4.1.5. Para | caso de la ejecucién de los contrates que corresponden al CENARES-
515, cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previa al
intarmamiento en el punto de destino distinto al Almaceén de CENARES, se debera
temer en cuenta las siguientes acciones

a) El contratista debera solictar al CENARES, por el correo electronico:

etecnicai@icenaras qab.pe (para productos refrigerados y no refrigerados), la
verificacién técnica de los bienes a entregar, con una anticipacion minima de

30 dias calendario al vencimiento del plazo de entrega.

b} El CENARES, en un plaze no mayor de 03 dias habiles de recibida la selicitud,
realizara la verificacidn técnica de los productos en las instalaciones del
contratista. Asimismo, durante este proceso al contratista debera enfregar copia

P e W simple de los documentos sefialados en literal a), b), cj, d), €}, ), g}, h) e i} del

frrerre numeral 4,1.1,

x ;'"'Ir ; / Importante: De forma excepcional, la Direccion de Programacian del CENARES

e podra autorizar que se realice la verificacion t&enica, previa presentacion del acta
e de muestreo, sin contar con el informe de ensayo, debiendo el contratista remitir

el mismo una vez sea emitide por el laboratorio de control de calidad.

e} El CENARES procederd al registro. la emision de la(s) PECOSA(S)
correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres (03}
dias habiles luego de emitida la opinidn favorable.

4.1.6. E| contratista realizari la entrega al punto desting segin lo sefialado en el
Anexo N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en
los literales b), ), d), &), f), g) ¥ h) del numeral 4.1.1.

4.1.7. La recepcion de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a
guien sa ke asigne esta funcion en el almacén especializado y en el Almacen de
la Direccidn de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las
giguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

+ Verificar que el puntc de destino consignade en &l PECOSA y en la Guia de
Rernisién. corresponda a su unidad ejeculora.

Verificar que el producto entregado corresponda a lo sefialads en el PECOSA
¥ guia de remisidn.

Verificar el nimero de bultos/cajas v afines entregados por el transportista,
Verificar que |a guia de remision contenga los siguientes datos: placa y licencia
de conducir del transportista

Verificar que el punta de destino consignade en el PECOSA corresponda a su

f unidad ejecutora
I » Verficar si el producto entregado corresponde a lo sefialade en el Pedido
| Comprocanie Salida-PECOSA, Gula de Remision - Transporte
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» Verificar si las caracterisficas tecnicas de los lotes de productos farmacéuticos
carresponden a lo indicade en el Certificado de Analisis, Informe de Ensayo y
el Acta de Muesireo, asi como su adecuado estado de conservacidn,

« Determinar sl hay dafos por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacidn Cuali-Cuantitativa.

o Llenar y firmar el acta de venficacidn cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
(Anexo N* 11).

« Suscrbir la Guia de Remision - Transporte (Destinatario + SUNAT), colocanda
la fecha en la cual &l contratista realizd la entrega de los bisnes,

Personal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus
veces

= Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en al Almacén Especializado
» Firmar {a manuscrito) y sellar el PECOSA, debiendo de consignar la facha en

& i x la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.
™ ”'i: :‘ | La firma y &l sellado deben ser legibles
| ¥ |
S "r;" 4.1.8. La fecha de recepcion por parte de |a Entidad es la correspondianta al dia en
! s que, independienternante del procaso de verificacion, se pusa los bienes en los

ambientes del Almacen cormespondiente por parte del conlratista,

4.1.9. De no ser encontrados conformes los bienes, s& consignara la observacion "NO
CONFORME" detallando ef motivo de la misma en el Acta de Verficacidn Cuali-
Cuantitativa, debiendo el Director Técnico © Asistente Técnico o QF
representante de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del CENARES
al correa reclamesalmacen@cenares gob pe; debiendo &l CENARES solicitar
al coniratista la subsanacion de la observacion en &l plazo establecido en &l
anticulo 168" del Reglamento de Ia Ley de Confratacionas del Estado,

4.1.10. Una vez el contratista subsane |a observacian en el punto desting, se generara
una nueva Acfla de Verfficacion Cuali-Cuantitativa, debiande eomunicar al
CENARES dicha subsanacidn.

4.2 Conformidad de los bienes
Para el CENARES (5IS5), MINSA, MININTER, MINDEF, INFE y HMLO.

La recepcion ¥ conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estade, de acuerdo a lo
siguisnte:

En el caso de CENARES (SIS}, la conformidad sers otorgada a través del Informe
emitido por el Ejecutiva Adjunts de la Direccion de Almacén y Distribucion.

Fara efectos de la emision da la conformidad. el contratista debe presentar Ia
siguiente documentacion:

» (uia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamenta suscrite detallando la
fecha de recepcion de los bienes.
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En el caso del MINSA, MININTER, MINDEF, INPE y HMLO |a conformidad sera
otorgada por el area de almacén.

Adicionalmente, para emiir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo
siguiente:

4.2.1 Calidad

Les productos farmacéuticos gque se eniregan corresponden a  las
especificaciones técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y & encuentran
en adecuadoe estado de conservacion, Para llevar a cabo tal verficacion el
coniratista debersd entregar en cada punto de destino copia simple de los
siguientes documantos:

a) Declaracian Jurada de Compremiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultes, por Unica vez en la primera vez que s efectle la entrega en
cada punto de entrega, Anexo N* 09, Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas por
cada Entidad participante.

b] Copia simple del Registro Sanitario o Cerificade de Registro Sanitario vigente

) Copia del Certificado de Andlisis emilido por el fabncante ¢ quien encarga su
fabricacion, segin lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

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

) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N 10.

fi Copia Simple del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (CEPDyT) vy
Cerfficado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha
de entrega, segun corresponda.

4.2.2 Cantidad

a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades
requardas y especficadas en |as correspondientes ordenes de compra.

b) Le Guia de Remision deberd indicar obligatoriamente por cada punio de
desting el nimera de los lotes entregados y la cantidad de preductos
farmacéuticos que suministra con cada lote por cada item

Si durante el acto de recepcion de los blenes se advirtiera mermas y/'o productos
farmaceuticos deteriorados a consecuencia del transporte. el contratista debera
proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas
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La conformidad de recepcion no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad
participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones
Técnicas, cuando se oblenga un resultado final NO CONFORME de control de calidad
posterior a la entrega u oras situaciones anomalas no detectablas o no verficables
durante la recepcion de los Productes Farmacéuticos debiendo el contratista proceder
d reponafr o canpear én un plazg no mayor de sesenta (60) dias calendario los bienes
que se hayan detectade en las situaciones descritas.

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periddicos, de acuerdo a las
cantidades entregadas en gl mes.

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

¥ Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2. del
presente documents en concordancia con el adiculo 168" del BLCE,
En el caso de CENARES (515), la conformidad serd ctorgada a través del
Informe emitido por e Ejecutive Adjunto de la Direccidn de Almacén y
Distribucion
En el caso del MINSA, MININTER, MINDEF, INPE y HMLO, la conformidad sera
ctorgada por el area de almacén,

¥ Gula de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrita detallando |a
fecha de recepcidn de los bienes.

¥ Comprobante de pago.

Dicha documentacion, se debe presentar en las dependencias y direcciones respectivas
detallacas en el Anexo N° OT.

Importante: Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al
CENARES, cuyas entregas se realicen directamente a los puntos destino (Anexo N* 06),
el contratisia debera entregar al CENARES la Guia de Remision debidamente suserita y
seilada por el responsable an el almacén de destino.

El pago se efectuard luege de la conformidad de la prestacidn v de acuerdo a lo
establecido en el Aricule 171° del RLCE y conforme & lo establecido en las presentes
especificaciones técnicas.

ADICIONALES, REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

6.1. Para alcarzar |a finalidad del contrato y mediante resclucion previa, el titular de Ia

Entidad Contratante podra disponer la gjecucion de prestaciones adicionales hasta
por el limite del 25% del monto del contrate ariginal, para lo cual deberd contar con
la aprobacion presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de
las prestaciones hasta el limite del 25% del monto del contrata original, conforme a
lo establecido a en el Articule 34" de La LCE y el Articulo 157° del RLCE.

6.2. Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra

realizarlas dentro de los tres meses posteriores a la culminacién del plazo de
gjecucion del contrato hasta por un maximo de 30% del monto del contrate original,
segun lo establecida en &l Art. 174° del Reglamento.
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6.3. En las compras corporativas cuyo objete sea la adguisicion de productos

7

farmacéuticos, procade la cesidn de posicion contractual entre Entidades siempre
gue se cumpla lo establecide en la Vigesimopnmera Dispasicidn Complementaria
Final det RLCE.

PEMNALIDADES APLICABLES

En case de retrasa injustificado del contratista en la gjecucion de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automéaticamente 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 confarmidad de recepcion de la prestacidn por pante da LA ENTIDAD no enerva su
deracho a reclamar posteriormenta por defectos o vicios u otras situaciones anomalas
no detectables o no verificables durante la recepcidn de los productos farmaceuticos,
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) anos, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

REQUISITOS DE HABILITACION:
Los productos farmacéuticss a ser adguiridos deben contar con la documentacion

técnica de acuerdo al documento de decumento de informacion complamentana y Ia
ficha tecnica respectiva.

8.1. Requisitos documentarios minimos generales:
+ Copia simple de |a Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento asi

come loe cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento
Farmacéutico, emitida por fa Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Reglonal de Medicamentos
- ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda

9.2, Requisitos documentarios minimos por cada item:

« Copia simple da Ia Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vinente,
que comprenda las &reas para la fabricacion del producto farmacéutico cfertade,
emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competents de los paises
de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exisla reconocimiento
mutuo, segun legisiacidn y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el exiranjers, en el marco de
lo establecide en el Decreto Suprema N°® 012-2018-SA, el postor debera presantar
Declaracién Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar
comprendide en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en
BPM emitide por la ANM. {Anexo N° 08},
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Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de
vigencia, estos deban tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a

partir de la fecha de su emision

. simple del Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamien & nte.
a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segln carrespanda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presantar el Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas
de Almacenamienio (BPA) vigente de la empress que presta al servicio de
almacenamienta, acompafando para aste caso la documeantacitn que acredite el
vineula contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
gue esta haciendo uso de los Almacenes),

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

Copia simple del Cerificade de Buenas Practicas de Distribucien v Transporie -
ST, BPDT vigente.

f .L-a-_ J IJ Copia simple del Certificade de Buenas Praclicas de Distribucidn y Transpore
' ﬁﬁ S (BPDT) vigente, emitida por la ANM o ARM, segin corresponda, 3 nombre del
s 'J 4 eslablecimients farmaceutico del proveedor (drogueria o laboratoric) de acuerde con

el marco narmativa vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de
distribucion y transporte al proveedor, este ademds debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y def documento que acredite el vingulo
cantractual vigente enire ambas partes.

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

Copia gimple de la Resclucién Directoral gue autoriza la inscripeidn o reinscripcion
en el Registro Sanitario o Cerlificado de Registra Sanitane vigente, emitido por la

Direccién General de Madicamentos, Insumes y Drogas = DIGEMID como Autoridad
Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud - MINSA Ademas, las
Rescluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la
comespondencia entre la infarmacion registrada ante la ANM y el producto
farmacéutico ofertado. Mo se aceptaran productos cuyo Registro Sanitaria esté
suspendido o cancelado

' La wvigencia ce los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta e
pronunciamiento de la institucidn, siempre gue las sclicitudes de reinscripeién de los
productos farmacéuticos hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del
registro sanitario a reinscribir.

[ Mota: 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 salicitud
de reinscripeidn y registro sanitario del producto.
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= Copia simple del Certificado de Andlisis del bien ofertado de acuerdoe a la farmaceopea
vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado. segun
legislacién y normatividad vigente,

« Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato ¥ del insera, cuando
cofresponda, segun ko autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo &l procedimienta
de seleccion y ejecucion contractual para productos farmaceuticos nacionales e
importados

Para &l caso de los productos farmacéuticos inyectables con solventa, ademas de ia
documentacién solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segdn lo definida en el numeral 9. Requisitos de habilitacion
de las presentes Especificaciones Técnicas

10 FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimianto de la buena pro de cada item, cada una de las Entidades

participantes deberdn suscribir los contratos correspondientes con los postores
e, adjudicados. Las entidades responsables de suscribir los contralos, se encuentran
JE s \-,, detallados en el Anexo N° 07.

i . 1

1 ]

'-{--l'h "’; Fi | Importante: Para el caso del CENARES, para |a firma de contrato, el contratista debe
o remitir, la infarmacian del contenido, peso y volumen de cada caja master, 1a cual debe

e ser estandarizada por producto y fabricante para todas las eniregas, teniendo en
considerac:on lo detallado en el Anexo N° 04

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

* Ladocumentacion detaliada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacion
complementaria aprobado por PERU COMPRAS) debera exigirse obligatoriamente
al momento de !a habillacién, la migma gue podra presentarse en copia simple.

» lUna ver se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenss de los
puntos de destino, el contratista dete efectuar la devolucion de la guia de remisién,
acta de verificacion cuali-cuantitativa,

= En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje
y'o reposician por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un contral
de ealidad, en caso el Producte Farmacéutico haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa afribuible a la Entidad o cualquier otro
defecto o viclo ocultc anmtes de su fecha de expiracion, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maxime no mayeor de sesenta
(60) dias y sin costos para la Entidad.

=~ Asimisma, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador
de la buena pro deberd presentar la “Declaracion Jurada de infermacion del produsto
ofertado”, segun Anexo N® 12.

» Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del coniratista, podran
realizar medificaciones conforme a lo establecido en &l articulo 34 del Texto Unico
Ordenada de |a Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160
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da su Reglamento, para lo cual &l coniratista debera presentar por mesa de partes
de la enfidad; la documentacidon necesaria que acredite dicha solicitud,

3e adjuntan los anexos siguientes

Anexo N' 01 Requenmiento Consoidado para la Adguisicidn de Productos
Farmaceuticos - Compra Corporativa, para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses

Anexo N° 02: Requernmiento consolidado de la Adguisicidn de Productos
Farmaceuticos - Compra Corporativa, para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) mases

Anexa N" 03 Distribucién de los productes en forma mensualizada para la
Adguisicion de Productos Farmaceuticos - Compra Corporativa, para el
abastecimiento por un pericdo de doce (12) meses

Anexa N O4. Distribucion de los productos en forma mensualizada para la
Adguisicion de Productos Farmacéuticos - Compra Corporativa, para 2l
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses

Anexa N” 05 Numero de controles de calidad de la Adguisicion de Producios
Farmacéuticos - Compra Corporativa, para el abastecimienta por un periodo de doce
(12) meses.

Anexo N® 06 Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de Productos Farmacéuticos - Compra Corporativa, para
el abastecimiento por un periodo de daoce (12) meses.

Anexo N° 07 Relacién de participantes responsables de la suscripcidn de contrato
para la Adquisicion de Productos Farmacéuticos - Compra Corporativa, para el
abastecimiento por un pericdo de doce (12) meses.

Anexa N° 0B Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de BPM |Aplicable solo
para productos farmacéuticos importades),

Anexo N° 0F: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos
0 vicios ocultos o ante una no conformidad de un contrel de calidad

Anexo N 10 Ascta de muesireg
Anexo N® 11; Acta de Verficacion Cuali- Cuantitativa.
Anexo N° 12: Declaracion Jurada de Informacion de preducto ofertado.

Anexo N° 13: Documento de informacian complementaria aprobade par la Central de
Compras Publicas - Pert Caompras.

Anexo N® 14: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Poblicas — Perll
Compra.
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ANEXC N® 01

Reguerimisnte Consolidado para la Adguisicidan de Producios
Farmaceuticos - Compra Gorparativa, para £ abastecimiento por
un pariodo de doce {(12) meses
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ANERD N @1

AECUERIMIENTOS COMSOLICADDE PARA LA ADCRASICION OE PRODUCTOS FARMACEUTICOE - COMPRA CORPORATIVA PARA EL ABASTECIMIENTOD
PR UM PERIDDO DE DOCE (921 MESES

v |55 vowncom mmomcrormmctnco | amanceishe (TSRS L EE,, | cotorss | e
1 BEY  [AMQDARCHA CLOAFDRATI S ml 58 gl INYECTABLE - 104 LE | 1 LBt
2 TR (CABERGOLIMA 300 pey 100 mgl TARLETA = g2 L] 1 67,7008
1 roE  |CLOBATAM 10 mg TABLETA - - F) 1 1 AT A
4 1R |HIERQQ IDOMO SACARATOY S mL 20 myg Peimi, INYECTAALE = L] Lr] & 4085
8 2251  |LACTULOSR 240 mL 333 o/ rel SOL U & 52 & E LR
A 552 |PROPOFCL 20mL 10mgmL |* %] INYECTAALE = 122 12 & 280 &7
7 [ e LR IO AT e TR o | [ a2 [ e
L} HREE  |TAIARCIRCLOAMR BCETOMIDD 5 ml. 50 mgS mL WYECTABLE - | B2 12 1 A8.8T%
B IFFF1 WALPROATO SO0IC0 120 sl 350 Mgt mbL JARABES - | 114 12 L] 88,755
TOTAL GENERAL T 315,04
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ANEXO N° 02

Requerimiznio consolidads de la Adquisicidn de Productos
Farmacéuticos - Compra Corparativa, para ¢l abastecimients por
un perindo da doce (12) meses, por Entidad Paricipante
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ANEXND N 02

REGUERMENTDE CONIOLIDADOS FARA L& ADOUECHIN DE PROCUC TS FARMACEUTICOS - COMPRA CORPORATIVA, P BL ABASTECMENTO BOR UN

PERCOC OE DOCE |12 MESEE, POR ERTEAD FARTIZIFANTE

BTG |
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Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para fa
Adguisicion de Productos Farmaceuticos - Compra Corporativa,
para el abastecimiento por un perodo de doce {12) meses, por

Entidad FParticipante
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ANEXO N* (M

Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adguisicidn
de Productos Farmacéuticos - Compra Corporativa, para el
abastecimignto por un periode de doce (12) meses, por enfidad
participante y punto de entrega
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ANEXO N° 05

MNimero de controles de calidad de la Adguisicidon de Producios
Farmacéuticos - Compra Corpacativa, para gl abastecimiento por un

reriodo de doce {12) mases
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ANEXRD N® B6

Directorio de las entidades participankes y sus respectivos puntos ce
entrega para la Adguisicion de Productos Farmaceuticas - Compra
Corporativa, para el abastecimiento por un periodo de doce (12) mases
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Relacion de participantes responsables de la suscripaion de contrato y
punios de entrega para |a Adquisicidn de Prodoctos Farmacéuticos -
Compra Corporativa, para ¢l abazktecimiento por un periods de dece (1<)
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AMNEXD N OT

RELACICN DE ENTEDADES PARTICIPANTES REEFONSABLES DE LA SUSCAIPCION DE CONTRATO ¥ PUNTOS OE ENTREGA PARA LA ADQUISICION
OE PRODUCTOS FARMACELTICOS - COMPHA CORPORATIVA, PARA EL ABASTEGMIENTO PFOR UN FERIODC DE DOCE [43) MESES

Lmﬂ““‘“ Unidad Ejecutora que suscribe cantrale Dineccisn ch b Unidad Ejsmtora que susribe cantrto
et — -
AV LA MARMA CORA. 28 N® S8 LA FERLA - PROVINCLAL
FIMOEF faRINA OE QUERRA GEL PERL EONSTITUCIONAL DEL CALLAD
Ay AREGUIRS MREC. 488 (ES0QLINA DE &v AREOQUIPA COM IR
MMINTER MINISTERD DEL INTERKIR - DIR SARDL EHIELAYD LIMA - LIMA - MIRAFLOREE
MFE IHETTITUTC: RACIDHNAL PENITERCIARID JE CARADAYA M™ 455 - LING
{CEMTRD NAGKINAL DE ABASTECRUENTD DE RECUMECS i
MINSA EETRATEGKOS EN SALLID [SIE) S5 AT NP D08 - JEROR MARIA- LMK
MINSA DIFECENA GEMERAL OE AOMIMNISTRACION - MINSA (INGEMID- EALANERREY N* 531 - JESURS MARL, - LA,
B WMAAAMIAL M° 318, URE. WOUSTRIAL FERAN AL [CAOGE
MUNICIPALIDAD  |HOSPITAL MUNICIFAL LOS QLVOE DAMAM NOATE G/ A MARANJALL LOS DUVOS - |8,




g, : . .
ﬁ Ministerio Cartry ManCom e Alasies i Tmoan o {3 iguadad de Oportureaces pan Mujees y Fomores

Recracs Errasgenn oo Seuct AL Bicomtwranc, oe s consckiactn 8 nussa Indmmndeen, v o
de 531'..!{' - - s I BTSN U s Panecas bl de Juein y Apacuchi’

ANEXO N° 08

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

Sefiares g

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N* [congignar nomenciatura del procaso|
Pragents, -

Mediants el presente declaramos que &l (los) Laboratariols) farmacéuticos cuentan con solicitud
de carificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) areais) de
Ia fabricacion def products farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de
habilitacién ne cuenta con opinién desfavarable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) gue se detallan a
continuacion:

Pais de Mdmeare de Expedente preseniads a
Labaratorio Fabricante S DIGEMID

[Consignar ciudad y facha]

Firma y seflo del Representante Legal
s, Mombre / Razén Social del postor o Consoncio
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ANEXO N° 09

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiares
[Nombre de [a Entidad]
SUBASTA INVERSA ELECTROMICA N® [consignar nomenchatura del process]

Presanie, -

Nos es grato hacer llegar @ usted, la presente "Declaracidan Jurada de Compromiso de Canje yio
Reposicidn por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no confarmidad de un centrol de calidad” en
representacicn del ... .. ... ... (Razon social de 2 empresa o consarcio) por el
producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada a la Subasta Inversa Electronica N°
[consignar nomenciatura del proceso]:

El canje sara efectuado en el caso de que el producta haya sufrido alteracion de sus caracteristicas flsico
- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualguier otro defacts o vicio aculty antes de su fecha de
expiracion a ame una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, El producta canjeada tendra fecha de
expiracion igual o mayer a la ofertada en el proceso de selecsidn, contada a partr de la fecha de entrega

de cane.

El canje se sfectuard 8 solo requerimiento de ustades, en un plazo no mayar a 60 dias calendaria, ¥ no
generara gastos adicionales 3 los pactados con vuestra entidad

e

o,
-
“a ;-;:‘Nﬂntﬂmenta,
gt

can WY
% %__;’JI_:.?;J

g [consignar ciudad y fachal
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ANEXO N° 10

ACTA DE MUESTREO N°..............
SUBASTA INVERSA ELECTROMICA N [consignar nomanclatura del procesa]

Fecha: .. e et VRIS o i MNumero de entraga: ...,
Gﬁnl:mhsda

Mnmhr'ﬂ ymnﬂan‘h‘acﬂn' ..... (s P P AR e
FﬂI'ITIEI-FEITI'I'IEI‘EE'l.J‘tI'I:'-EI: TR T e e e e F e T R e e e e e T e e e T e b [t
Fﬂrmad-EPrﬂ-a&ntaclnn ...................................................................... A
Fabricante. oo :

Pals: ........
N* duﬁagﬁtnﬁanrtarnnﬂﬂﬂ: T

Datos dal Muesirao,
LRI i ClE Tr E EI T e Y T v s B PASS i PP SH m TR
N tatal dis unidades & SOt egar o e e

N® total de kotes g entregar, ... ... coerespondients a ant‘aga

N® de Lote | Fechade wancimients Cantidad

WOl £1 &l Ca50 Jue o MOTUEED B2 @MECENG BT LN " CHEMENE @ 13 DreCo0n Coraqgrads come Lge: 48 mussnes, 5 drher precsar gl hgar
38 ubisacion o 08 mEmoa

N* de Lote [ W’ de unidades

Lotes muestreados;

Técnica de muestreo: -

El contratista mlregf:al representante del laboralorio de contred de calidad, si cormesponde. (S [NO [No aplica
- Cerificedo de andisEis del loie o lotes muestreadas |
- Espacificacionas técnicas
- Tecnica anafitica del producio fermacéutico terminado
- Estandar/es)
Certificado de andisis del estandar

L N I NI v e e e o e i et e i s i i e R
Fimma v 5afo ol Rapresanianta Fama ¥ salla ol Quimics Fanracsatics Analata
del cantralisia Laforasnria de Contrel de Caldad
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ANEXO N° 13

DOCUMENTO DE INFORMAGION COMPLEMENTARIA
APROBADOQ POR LA CENTRAL DE COMPRAS PUBLICAS —
PERU COMPRAS

RUBRO: Medicamentos y producios farmaceuticos
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

{El texto redactado en lefra cursiva, estd refendo a informacion referencial a fener en cuents por la
Enlidad y na doeberd inclurse en iaz Bazes Eslandarizadas]

DBJETIVOD

Crrientar a las Entidades en |a elaboracidn de las Basaes estandarizadas del procadimiento de Subasta
Inwersa Electranica {SIE) para la contratacién de bienes comunes.

El presente Docurnento de Informacidn Complementaria (DIC) estd constituido por las sigulenies partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion confenida en £5ta parte, precisard fos requisios documentanos minimos ¥ vigentes que
dabera presaniar ef proveedor an un procediniento de seleccidn, de tal farma que 58 acredide el levar a
cabo fa actividad econdmica mafera de la confralacion, segln la reglementacion aplcabie en ef territoria
nacianal; asimvsma, fa inglusidn de les refendos requisifos minimos en las Bases para la convocalona
ge una SIE, za realizard en ef Capiiulp IV "Requisitos de Habilfacion” de las Bases eslandanzadas,
aprobacias por el QSCE. (...)

1.1. Copia simiple de |3 Rescluddn de autonzacidn sanitara de funclonamienta a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (droguesia o laboratario) y de la Resolucidn de
autarizasson dal cambie o moedificacidn o ampliacian que acredite la informacion actualizada da
dicho estableciméento farmacéutico, emitdas por la Direccidn General da Medicamentas,
Imsumcs y Drogas - Digemid, coma Autoridad Macional de Productos Fammacdulbicos,
Dizpositivos Medicos vy Productos Sanifarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacauticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarics de Nivel Regional (ARM), sagun
cormgsponda, de acuerdo con él manco normativo vigarta,

- Copia simple del Cerificada de Buenas Practicas da Almacenamiento (BPA) vigenta, amitida
por la ANM o ARM, segdn corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o lahoratorio) de acuerdo con & marco nommativo vigente y, en el caso
que un ferceno brinde servicios de almacenamiento al proveedar, este sdemés debe presentar
Ia copia simple del Cerificado de BPA vigenie del tercerc y del documents que acredile el
wvincuk confraciual wvigente antre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo deba prasantar
la copla simple del cerfificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), segin lo sefialada
an el rumaral 1.4,

1.2, Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporie (BPOT) viganta,
aermitida por la AR o ARM, sagin corrasponda, a nombre del establecimients farmacéutico del
provesdor (droquerla o laboratorio) de acuerdo con @l marco normalivo vigenta v, en al casa
que un tercero brinde servicios de distribucidn y transporte &l proveedor, este ademéas debe
presentar |a copia simple del Cerlificado de BPDT wvigente del tercara v del dacumants qua
acredite el vinculo contractual wigents entre ambas paries,

Eri el caso que el proveedor sea el laboratero nacional fabricante del bien, solo debe presantar
la copla simple del cenificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el
numeral 1.4,

1.4. Copla simple del cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenta, sagin lo
detallado & continuacion:

a} Para madicamentas: Copéa simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para |a fabricacién del bien cfertada, emitido por k& Digemid (AMM), o por la autoridad
sanitaria o enfidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de souerde con el
marco narmativa vigante,
3l al fabricante se encuenira incluido an &l “Lisiado dnico de laboralorios fabricantes ubicados
an &l gxtraryeny de producias farmaceuticos pendientes de cerfificacion en Busnas Praclicas
de Manufacfurs, elgborado por fa ANLE, se acepta &l cedificado de BPM emitido por 12
autoridad competente del pais de origen o sus equivalanies reconocidos coma tales por la
Digernid (ANM),
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b} Para productos biolGgicos: Copia simpla del cerificado de BFM vigente, que comprenda las

dreas para |z fabricacion del bien ofenado, emitido por la Digarmid (ANM). o por la autoridad |
sanitara o entidad competents de los paises de alta vigilandcia sanitaria, de acuendo con el
marca namative vigente.
&i @l fabricante se encuenira incluida an &l *Listado aico oe labaretanias fabncanies ubicados |
en el extraniarn de productos farmacéuticos pendientas de cerificacion en Buenas Practicas |
do Manufasturs, elaborado por a2 ANM, se acepta @l cerificado de BPM emitido por la |
aulordad competents del pals de origen o 3us equivalentes reconocidos como tales por ka
Digamid [(ANM).

¢} Parg productos galémicos: Copia simple del cerificada de BPM vigenie del fabncante
nacional emitico por la Digemid (ANKM); para productas importados, se acepta copia simpla
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pals de
arigen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

d| Para productos dietéticos; Copia simple del cerdificada de BPM sigente del fabricante
nacional emitide por la Digemid (AMM); para productas importados, se acepta copia simple
del cerificado de BPM o su eguivalente emitidos por |a autordad o entidad competenta del
pals de grigen, de acuards con o Marco namMmativo vigante,

@] Para medicamantos herbarios: De acuardo con & marco normative vigenia,

N1 Para productos naturales: Copia simple del certificado de BFM vigente, solo para profuctos
importados fabricados por encargo, de acuerdo can el marco normative viganta.

1.5. Copia simple de la Resalucion Diractoral qua autoriza la inscripcidn o 13 reinscripcian en &l
Registro Sanitario vigenle y, de ser el caso, de la Resclugon Directoral de autorizacién dedl
cambio que acradite las caracteristicas dal bien ofenado o, copia simple del Cerificado de
Reqistro Sanitario vigente, amitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con @l marca nanmative
vigente.

1.6. Copia simple del cerificada de andlisis o protocole de analisis dal bian ofertads, conforme a lo |

autorizado en su registro sanitano. de acuardo con @l marco nommativa vigente, '

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de |
corresponder, conforme a lo autonzads en su registra sanitario, de acuerdo con el marco
narmmativa wiganta.

1.8. Copia simpla dal inserta dal bien ofertado, de cormesponder, conforme a lo autorizado en su
regesteo sanitaria, de acuerda con el marco normativa vigente,

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La infarmacian contenioa en esta parfe, pracizara la matodeiogla a emplaar para is comprobacidn de a
calidad de fos bienes y sarvicios a contratar; asimisma, dicha informacidn podra ser empleada por las
Enlidades para establecer la exigencia de dicha comprobacian en fa elaboracian de las Bases para '@
convocalora de wna SIE, especilicamente en o refacionado al numersl! 3.2 "Forma de Enfrega de la
Prestacidn” {sequndo pdrrafo) de! Capitulo Il *Especificaciones Técnicas” de las Bases aslandanzadas,
aprobadas por &l QSCE, de acuerdo a la siguients estructura;

b n._'li 7 T e —" il
Se realizardn de acuerdo con el marco normativo
marea normatva vigenie v le | vigenta ¥y o eslablacida por el Cenlro Macienal da |

Praducios establecido par &l Centra Naconal | Contral de Calidad - CNCC del Instituto Macional

biologicos da Cantral de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismao Poblico Ejecutor del

Praductos dal Instituta Macional de Saklud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba |3

galenicos | NS (Organismo Publico Ejecutor | Tabia de Requerimianto de Tamada de Muestras

Praducios cal Ministerio de Salud - MINSA), | para Analisis de Confrol de Calidad, de Productos
dIEtE!EIcI:IE @n s cabdad de drgano  Farmacéuficos, Digpositivos Medicos

MEI:IIEE[mEHLDE comnetents para dingir y operar la | Proguclos Samifados, en su calidad de drgana

herbarias Red da Laboratoros cde Contrd | competente para dirigir v operar la Red Nacional

Producios de Calidad de Medicamentos v de Laboratarios Oficiales de Confrol de Calidad
naturales Afines del Secior Salud, de Madicamantas v Afinas dal Sactor Salud.
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| El cantral de calidad sera de exiganda obligatoria por |a entidad, esta condickin debe estar sefialada
o las bases, raalizando las precisiones gue aplicuan, tales come, que los costos que demande dicho
control da calidad deben ser asumidos por el contratista; na obstants, en &l caso que el &rea wsuara
determine que los coslos o i3 oporiunidad del suministro originades de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o paner en nesgo |a finalidad de |3 contratacion, e3ta se podra eximida con el
sustento comespondianta.

Parte Il - OTROS

3.1, Logetipa '
De requerir &l logatipe en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, |a
antidad debe precisarls en las bases.
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FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del Ben . AMIDDAROMA, 150 mgi3 mL, INYECTABLE, 3 mL

Denominacion téocnica - AMIDDARONA, 150 mgi3 mL, INYECTABLE, 3 mL

Uridad de medida . UNIDAD

Descripcian general Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacian:
Amiadarona clorhidrato 50 mgimL Inyectable 3 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2
2.1
f.’f"‘
i _:,.-f - .':fnl
II:_ .;. _.I |
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ACTERISTICA _REFERENCIA
Ingredignta farmacautico Registros  sanitarios
et - IFA AMIDDARONA CLORHIDRATO vigentes, segin o

: 150 mg3 mL o 50 mgimi x 3 mL de | 5Siablacide  en &l
| Cancaniradiin amiodarona clorhidrato ::g!a;nantac F-&I'El1 el
INVECTABLE. compeence a la forma | ood= o riaiar
ai gz A oy gilancia. Sanitaria da
Forma farmacéutica farmaceutica deslallada sclucion Broducton

inyectabls. | Eanmactatices
Dicpositives  Madicas
=5 " ¥ FProducios
) ) 1, PERFUSEIM INTRAVEMNOSA o Sanitarios, aprobada
Ve SRl 2. INTRAVENOSA con Decreto Supremo
e 096-2011-5A8

modificatarias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones iécricas autorizadas en su registro
sanitania,
La vigencia minima del medicamanto deba sar igual o mayor a dieciocha {18) mesas al momanto

de la entraga en el aimacen de la entidad, asimismo, para el caso de surministios pericdicos de
bienes de un mismo Iote, $erdn aceptados hasta con una vigencla minima de guince {13} meses.

Precisién 1: Excepcicraiments, la entidad podra precisar en las bases una vigencia mirima del
bian, Inferior a la establecida en el pderafo precedente; solamante en &l caso que la Indagacian
ds marcads evidencie gue la refenda vigancia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha sfuacian aerd evaluada por [a éntidad, considerando |a finalidad
de la contratacida,

Envase y embalaje

Los envases Inmediato y mediato del medicemento deben cumplir con las especificacionss
tesricas autorizadas en Su reQsino sanitaro, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registre, Contral v Vigiancia Sanitaria de Preduetes Farmacéuticos, Digpositivos Medicos y
Productos Sanitarios, agrobade con Decrato Suprema M® §16-20711-8A y modificatorias

Envase inmediato: Sa acepia o aulonzado an su registro sanitana,
Envass mediato; Bl contenido maxime serd hasta 100 unidadas,

Embalaje; El medicaments debe embalarse de acuerdo @ las condiciones requeridas para &l
cumplimienic de las Buenas Practicas de Almacenamienta, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Auteridad Macional de Froducios Farmacéuticos, Dispositivas Médicns y
Productes Sanitarios - ANM,

Rotulado
Dabe coresponder al medicamento, de acuerde a lo autorizado an $u regisire santario

Inserto
Es oblgatoria i inclusién del inserio, con la informasién auiofizada an su registro sanitario,
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denaminacdn del bien © CABERGOLIMA, 0,5 mg, TAELETA

Denominacion téenica | CABERGOLIMA, 0.5 mg, TABLETA

Unidad de medida CUAMEIDAD

Dessripcsan general Medicarments e usa en seres humanos, Se acepta la denominacian.
Cabergaiina 500 meg (0,5 mg) Tableta

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

AR
AT

— ]
¥ | e— ]
=

= - —
STICA |  ESPECIFICACION [==

T i T
'-r.?'E*.T.j_r_: ACTERISTIC

Ingredients farmacéulico Hagls Itarins
activo - IFA CABERGOLINA vigenies, segun o
Conantracion 0Smgosilmeg e
| TAELETA, comprénde & las _fn!'rnas : HEg-mi" E-:.Tur; !;r
Farma farmacéutica EHEEEUhGM detalladas: comprimido v Vigilancia Saniaria de
| ! Froducios
Famacéuticos,
Dispositives  Médloos
i Produstos
Wia de administracida 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decrelo Supremo
N D16-2011-5A
: | madificatarizs.
Cowmt WU E medicamento debe cumplic con las especificaciones técnicas aulorizadas en Su regisino
,A ., ‘sEndario.
T La vigancia minima del medicamanto debe ser igual o rayor a dieciocha (18} meses al momento

de la epirega en el elmacan da la entidad; asimismo, para gl casn de suminisieos periddicos de
bisnes de un misma lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) masas

- Precision 1: Excopcionalmenta, 13 enfidad podra precsear en las bases una vigenda minima del

P Sl bian, inferor a la esteblecida an ol parrafo precedents; sclamants an al caso que la indagacian

Y de mercadn evidencie que la referida vigancia minima no pueda ser cumplida por mas de un

W _'-' provesdor en el mercado, Dicha situacidn sera evaluada por la entidad, considerandn 8 finakdad
I de la contratacsan,

N 22

B Envasae y ambalaje
= Los ervases inmediato v madiate del medicamenio deben cumplic con 1as especiicaciones
técnicas Autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Ragistra, Control y Vigilancia Sanitaria da Producios Farmacéuticos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanitarios, aprobaga con Decreto Supremo N® 016-2011-8A y modificatarias.

Ervase Inmediato: Blister, folio o frasco (gue condizne hasta B TABLETAS), de acuerdo a ko
autorizads ¢n su registro sanitana.

Envase medialo: Bl comenido maximo serd hasta 500 unidades (aplicable salo para blister o
folia).

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requerdas para &
cumplimiento de las Buenas Précticas de Almecanamianta, astablecidas en la normatvidad
vigante emilida por la Autaridad Macional de Producios Farmacéuticos, Despositvos Médicos
Productos Sanitarios - AMM.

23 Rotulado
Debe comasponder al medicamenta, de acuerdo a lo avlorizada &n su registno sandaria.

24 Inserto
Es obligatoria 1a inclusion del insarto, con &a infarmacidn autorizada en su resgisirg sanitana,
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FICHA TECNICA
APROBADA

EAHAETEH]PTEAS GEMERALES DEL BIEMN

Daraminacian dief bien | CLOBAZAM, 10 mg, TAELETA
Derominadsn Bonica ; CLOBAZAM, 10 mg, TABLETA

Unidad da medida UNIDAD

Descrpcion genaral Medicamento de Uso en seras RUMands.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

23

24

~ CARACTERISTICA

B

Ingdlan farmaceutico 8.2 AM Ragstros  sanltancs
| activa - IFA cLos vigentes, segun o
| Congentracidn 10 mg pstablecida  en el

TABLETA, comprende a laa formas | LoJamento para el

o Regisiro, Control
Farrma farmacéutica farmacéiticas delaliadas: comprimido y m;?.gﬁa SE:ILﬂE d:l

tableta. Praductos
Famaceuticos,
Dispesitivea  Madicos
W Produchos
Wia de adminsiraciin 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreio Suprema
N 016-2011-8A v
= madificatorias,

El medicemeanto deba cumpdir con las especificaciones fecnicas auiorzadas en Su regsirg
sanitaria,
La vigencia minima del medicamento dabe ser igual o mayor a dieciocha (18) mases al momento

de ka entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros perddices o
bienes de un mismao lote, saren aceptados hasta con una vigencia minima da guince (15} meses

Precision 1: Excepoionalments, la entidad podra precsar, an las bases del procedimiento de
seigcoidn (Capitulo 1ll Especificacionas Técnicas yo proforma da contrata), una vigensia minima
del bien, mleror a la establecida en el parrafo precedents; solamente en el caso gue la
indagacion de mercado evidencie que |a referida vigencia minima no pueda ses cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacldn serd evaluada por e entidad, considerando
|a finakdad de la contratacidn

Envase y embalaje T

Los envasaes inmediato v medato del medicamanto deben cumglir con las especificaciones
técnicas aulorizadas en su registro sanitario, de acuerdo & |o establecido en el Reglamento para
gl Registro, Contral v Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Disposiiives Madicas y
Producios Sanitanos, aprobado con Decrelo Suprema W° 018-2011-5A v modificatonas,

Envase inmediaio: Blistar o fofio, da acuerdo @ lo autorizado en su registno sanitand,
Envase mediata: El contenida méximo serd hasta 500 unidades,

Embalaje: El medicamento debe embalarse de scuerdo 3 |as condiciones requesdas pars el
cumplimients de Jas Buenas Practicas de Almacenamienta, establecidas en la normatividad
vigente emitda por la Autoridad Maclonal de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanilarios - ANM,

Rotulada
Deba corresponder al medicamenta, de acuerdo a8 lo autorizado en Su registro sanitario.

insarto
Es chligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECHICA
APROBADA

1, CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN

Denominacién del bien | HIERRG, 100 mg/i mL, INYEGTABLE, 5 mL

Denaminacién tenica © HIERRD, 100 mg/S mL, INYECTABLE, 5 ml

Linidad de madida UNIDAD

Dascripcicn general Medicamento de uso én serés humanos. Se acepta |a dencminacids,
Hierro (como sacarato) 20 mg Fe'mb Inwectable 5 ml.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien

PR e e
L mi TE]

A
L -

HERRDO o HIERRO SACARATO o Heg iricts-

ingrediente
active - IFA HIERRO SUCROSA vigentes, segin lo
Concaniracian 100 mgiS ml o 100 mg Fe/§ mL | establecidc  en  al

| Reglamenic para el
INYECT.
MYECTABLE, comprende a las formas Registro, Control

farmaciuticas detalladas: concentrado Vighancia Sanitaria de

Farma farmacséutics ‘ it idn |
para solucion para perfusidn y solucicn | ooy .

inyectabls, A

Digpositivos  Madicos

| 1. INTRAVENOSA o y Productos

Via de administracidn | 2. INTRAVENDSA, PERFUSIN ~ Sanitaros, aprabado

INTRAVENOSA, HEMODI con Decrelo Suprema
i N* 016-201185A

rroddficatorias,

El medicamento debe cumpkr con |as especificaciones tbcnicas autorizadas en su regisirg
sanitaro.

La vigancia minima dal madicamenia deba ser igual o mayor & dieciocha {18) meses al mamenio
ge la enlrega en e almacén de la entidad: asimismo, para el caso de suministros periddicos de
béanes de un misma lots, seran acepiadas hasta con una vigencia minima de guines (15) mesas,

Pracision 1: Excepcicnalmants, la entidad podrdé precisar, en laa basss del procedimienta de
selaccian (Capitula |l Especificaciones Técnicas yio proforma de confrato), una vigencla minima
del Bian, infarior a la establesda en e pamale precedents; solamenle en el case que g
indagacidn de mercado evidencie gue la referida vigencia minima no peeda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada par |la entidad, considerando
Ia finalidad de |a contratacian,

2.2 Envese y embalaje
Los envases immediato y mediato del medicamento deben cumplir con 135 especificaciones
becnicas aulorizadas en su registro sanilaro, de acuerds a lo establecido en el Reglamenic para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitara de Productos Farmaciuticos, Dispositives Médicas v
Froducios Sanitarios, aprobada con Decrelo. Supremo N 016-2011-84 y modificalorias.

Envese inmediata; Se acepla 1o autorzado en su regisire sanilana.
Envasa madiato: El conienide maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje; El madicamenio debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para al
cumpbmianio da s Buenas Practicas de Almacsnamisnto, sstabéecidas an la normatividad
vigents emitida por |8 Autoridad Macional de Productos Farmacduticos, Disposives Meédicos y
Productos Sanitarios - AN

2.3 Rotulado
Debe comespander al medicamenta, de acuerdo a | aulonizado en su reglstro sanitaro

2.4 Inserto
Es abkgatoria la inclusidn del inserto, con |a informacion autonzada en su regisiro sanitario,
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

2.3

24

Denommacidn del bien | LACTULOSA, 3.3 95 mbL, SOLUCION, 240 mL
Denominacion téenica | LACTULOSA, 3,3 9/5 mL, SOLUCION, 240 mL
Urnidad de maedida S UNIDAD

Descapcin genaral Madicameanio da uso en sares humanos, Ss acepta la denomimacion:
Lactulosa 3,1-3,7 g/f mL Liguido aral 240 mL

| Registros  sanitarios
activa - IFA | wigenias, segun 1o

Concentrackin | 3305mL o333 g5 mL aslablecsda am el

| SOLUCION, comprends a la forma Reglamento para el

- : o Registrn, Contral y
farmacéulica detadada; solucion aral, | Vigdancia Sanitaria de

Farrra farmacaution

Productas
Farmacéuficos,
Ciaspasitivos  Médicos
. - .- ¥ Producios
Via da adminisiracion 1. ORAL Sandtarics:  Aprabado
con Decrelo Suprama
N* 018-20171-348 y

madificatanas.

El medicaments debe cumplic con las especificaciones tBcnicas aulorizadas en su registro
sarlanio

La vigencia minima del medicamenio debe ser igual o mayor 8 digdiocho (18] meses al momanis
da |a enirega an &l almacen de 18 antidad; asimismo, para el casa ce suministros periadicos de
bienes deun miame loke, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precigldn 1! Excepaionaimants |8 enbdad podrd pracisar, o lag bagses del procedimients da
salecciin {Capitulo 1l Especificaciones Técnicas yio proforma de confrato), una vigencia minima
del bien, inferior 8 la establecida an el parrafo precedents; solamente en el caso que la
indagacidn da mercado evidencie quo la referida vigengia minima no pueda sar cumplida por
mas de un proveador en 2l mercado. Dicha situacidn serd evaluada por la entedad, considarando
la finalidad & la contratacian,

Envase y embalaje

Log envases inmedato v mediato del medicamenio deben cumplir ¢on las espacilicaciones
técnicas autorizadas an suU registra sanitario, de acusrdo a ko establacido an of Reglamanto para
al Registra, Cantral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacduticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supramo N® 016-2011-54A y modificatarias.

Ervasa inmediata: FRASCO, de acuerdo a lo autonzado en su registro sandarnio.
Ermsase madiate: El contenido maxims serd unitana con dosificadar inciuide,

Embalaje; El medicemento debe embalarse de acusrdo a las condiciones requeridas para el
cumplimienie de las Buenas Pricticas de Almacenamienio, establecidas en & normatividad
vigents emitida por la Autordad Macional de Produchos Farmaceulicos, Disposilivos Madicos
Productios Sanitaricg - ARM '

Rotulado
Dk comaspandar al medicamanto, de acuesdo a o autorizada &n su registro sanitano.

Inseria
Es obligatoria la inclusién dal insarto, con 13 informacidn autorizada an su ragistro sanitario,
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

[."’

Ciepominacian del ben | PROPOFOL, 1%, INYECSTABLE, 20 mL

Deraminacan tonica - PROPOFOL, 1%, INYECTABLE, 20 mL

Lriddad de medida CUMIDAD

Descripcidn general | Medicamento de uso en senes humanos,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

232

23

| Varsian 09

Dzl Bien
HE1rnﬂ. sanitarios
aclivo - IFA PRGFOFGL vigentes, segun o
Cancantracin 1% 0 1% piv 0 10 mgiml x 20 mL esiablecido  en ol
INYECTABLE, comprende a las formas Fﬁlﬁ::;‘lﬂmﬂnf:rg :
S farmacéulicas  detslladas:  amubsidn - ! i

Farma farmacautica inyectable, y emuisién i tabla 'y para glrmllrﬂ;assaﬂrtana de

L parfusidn, Farmacéuticos,
Dispositvos  Medicos
1. INTRAVENOSA o y  Progudos
Viadeadminisiacion | 2. INTRAVENOSA,  PERFUSION | Sanitaries, aprobads
INTRAVENDSA con Decreto Suprema
ME HE-2011-5A v

mcdificalorias,

B madicamento debe curmnplir con |as especificaciones Wecncas autorizadas en su regsino
sanitario.

La vigancia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciccha (18) meses al momento
de la entrega en el aimacén de |a entidad; asimismo, para el caso de suménistros pantdicos de
blenes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15} meses.

Precisién 1; Excepcionalmanta, la enfidad podrd precisar en las bases una wigencia minima dal
bien, inferior & |a establecida en el parrafo pracedenis; sclaments en el caso qué la Indagacain
de marcada evidencle gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas ds un
proveedor en el mercads, Dicha situscion serd evaluada par la entidad, considerando 1a finalidad
de la conlratacidn,

Envasa y embalaja

Los envases inmediato y mediate del medicamants deben cumplir con las especificaciones
tacnicas autorizadas en su regisiro sanitaro, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
al Registre, Contral y Vigilancla Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Disposidivos Medicos vy
Productos Sanitarios, aprobade con Decreto Supremo N° 016-2011-5A y modificatarias.

Envase inmadiaty: Se acepia lo aulodzade an su registro sanitanio.
Envass mediato: El conterida mdximo serd hasta 50 unidades.,

Embalgje: El medicaments debe smbalarse de acuerdo & las condiciones requendas para el
cumplimienic de las Buenas Practices de Almacenamienta, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autondad Macional de Productos Farmacéuticos, Disposifivos Madicos y
Producias Sanitarics - AMM.

Rotulado
Dabe caresponder & medicaments, de acuerdo & lo autorzade en su registro sanilario,

Inserto
Es obkgatoria la inclusidn del inserlo, con la infermacton aulonzada an $u fegistro sanitanio.
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FICHA TECNICA
APROBADA,
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominaclén dal bian - TAMSULOSINA, 0.4 mg, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA,
Denominacicn eenica : TAMSULOSINA, 0.4 mg, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA

Linidad de medida . UNIDAD
Descripcidn general  : Medicamenio de US0 an Seres NUMancs.
2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Dal bian

ETQ:??F::__ :‘-f_'::-‘ 2 T Ir:i':?:' e TR _—_—!;:;—'!:_'J:“! = T

ingredients TSMAceulicd | CLORHIDRATO DE TAMSULOSINA | Registros  sanitarios

BCUVD - i3 ., wigentes, segun o
4 mg o 400 mocg de clorhidralo da | gsteblecida en &l

onoantaeer - tamsulosing Reglamanic para &l
TABLETA DE LIBERACION | Regesiro, Control
PROLOMNGADA. comprande a las | Vigilancia Sanilaria de
formas  farmacéuticas  detalladas: | Producios
cdpsula de  liberacion  cortrolada, | Farmacéuticos,

Forma farmacéutica capsuls  de  lberacisn  pralongada, | Dispositvos  Médicos
capsula dura de liberacion prolongada, | ¥ Preductos
comprimide recubierte de  liberacion | Sanitarios, - aprobedo
prolongada ¢ isbleta de liberacién | ¢on Decreto Supremo
prolongada. NT O16-2011-S5A ¢

Via de sdministracn | 1, ORAL mosiffcaiaien: |

El medicamenie debe cumplir con las especificaclonss [écnicas aulorizedas an su regisird

» saniario.
& Ny La vigancia minima dal madicamento debe ser igual o rmayor a dieciocha (18) meses al momento

i1 | dir la enirega en el almacan de la entidad, asimsme, para el caso de suministos pariddicos de
h "'# ’ bianes de un misma lole, serdn acepiados hasta con una vigencia minima de quings {15) meses,

Precision 1: Excepcianalmenia, la entidad podra precisar en kas bases una vigencia minima del
len, inferior a |a establecida en el parrafo precedente; solaments en el caso que la indagacidn
de mercado evidendie gue Iz raferida vigencia minma no pueda ser cumplids por mas de un
proveedor en ef mercado, Dicha situacidn serd evaluada por la enfidad, considerando fa finalidad
de |3 contratacdn.

Envase vy embalaje

Los envases inmediato y madiato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autodizadas en su registro sanitario, de acuardn a lo estabigcido en e Reglamento para
el Reglsiro, Contral y Vigilancia Sanilaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivas Madicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supramao B® 016-2011-3A v modificatorias.

Envase nmadiato: Blister o folio, de acuerdo a b autorizado an sU regisiro sanitario.
Envase mediato; El contenido maxima serd hasta 500 unidades.

Embataje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimienta de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normalividad
vigente emitida por 3 Autcridad Macional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Medicos y
Productas Sanitaros - ANM.

23 Rotulada
Debe coresponder @l medicamento, de acuerdo a fo autonzado an su registro sanitario.

24 Inserto g
Es obigatoria la inclusidn del insero, con la informacidn auterizada en su registro sanitano,
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Benominacidn del nen © TRIAMCINOLONA, 50 mg/s mL, INFECTABLE, 5 mL

Denominacion Bonica @ TRIAMCIMOLONA, 50 mg/d mL, INYECTABLE, 5 mL

Unidad de medida LUNIDAD

Daescripcién ganeral - Medicamento de use en seres humanas. Se acepla |3 denominacion:
Triamecinoiona acetdnido 10 mg'ml Inyectable S mL.

2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
—

ACETONIDO DE TRIAMCINOLOMNA, Registros  sanitarios

vigantes, segun o
c sl 5) mg/s mL o 10 mg/mL x § mL de estabiecido  en ol
CHPRRIIS acatdnido de iamcnolona Reglamentc pama  al
INYECTABLE, comprende a la forma | oo Eﬁﬂgﬂ s
Forma farmacéutica farmacéutica  delallada:  suspansion b rmiionnd
njectanie. | Farmaceuticos,
Dispositivos.  Médicos
y Froducios
: 1. INTRAARTICULAR Sanitarics, aprobada
\ila de ad ; :

a de adminksiracion INTRALESIONAL e ik SRS
N°  Oi6-2011-SA vy
micdificalanas.

El medicaments debe cumplir con las especificaciones técmicas aulorzedas en su regisio

sanitari,

La vigancia minma dal madicameanto dabe ser igual o mayor a disciocho (18) meses al momanto
de la entrega en el almacén da la entidad; asmmisma, para el caso de suministros perdcdicos de
hianes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses.

Pracisién 1: Excepcicralments, la entidad poded precisar an las bases una vigencia minima cel
hien, infarior a la establecida en @l pérrafo precedents; solamente en el caso que la indagackin
da mercado evidencie gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas o8 un
proveedor en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, considerands Ia finalidad
e la eontratacion,

22 Envasey embalaje

Log envases inmediato y madiato del medicamento deben cumplic can las pspedficacicnes
tScnicas aulorlzadas en su regisro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamanto para

el Regisiro, Contral y Vigllancia Saritaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarias, sprobada con Decrato Supramo N 0118-2011-5A y modificatonias.

Envass infmediato: Se acepta lo Sutorizado an su regesiro sanitaria,
Envase mediato. Bl contenido maximo serd hasta 100 unidades.

Embalzje: El medicamento debe embalarsa de acuerdo a las condiciones requendas para of
cumplimients de las Buenas Practicas de Almacenamienta, establecidas en la normatiidad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositvos Madicas i
Productos Sanilarios - ARR.

2.3 Rotulado
Debe correspondar al medicaments, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitanc,

2.4 Inserto
Es obligataria la indusion del inserto, con la informacion autorzada én su registro sanitaria,
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN
Denominacidn del bien © ACIDO VALPROICO, 250 moiS mL, SOLUCION, 120 mL
Oenominacidn técnica : ASIDO VALPROICO, 250 mgis mi, SOLUCION, 120 mL
Unidad de madida UNIDAD
Descripcitn general  © Madicemenio de uso en seres humanos. Se acepta la denomiracion:
alproato sddice 250 mg/S mil Liguido oral 120 mL
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21

23

2.4

Del bien
T

g

Ina farrna:ﬁulin = . B Reqistros sanitaros
activo - IFA VALPROATS DE SORIC whyanies, Eegun o
Concentracion 250 mg/s mL de acido valpraico eslablecida  en ‘5:
SOLUCION, comprende @ las formas | odlamente para &

Farma farmaceutcs farmacéuticas detalladas; soluckin oral y Eaggu[::;; San'marula “{'
larabe. Productos
| Farmacéuticos,
Dispoaitivos Madicos
¥ Producles
Wia de adminstracion 1, ORAL Zanitanos, aprobade
con Decreto Supramo
e D1E-2011-8A ¥
modificatarias.

El madicameno debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas én Su registro
sanftario.

La vigencia minima del medicemanto dabe ser igual o mayor a dieciocha (18) mases al momenio
dp ia enlrega en ol slmacén da la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicas de
bigres de un misma kale, serdn sceptados hasta con una vigancia minima de guince {15] Meses.

Precision 1: Excepcionalments, la entidad podrd precisar, en las bases del procadimianta de
seleccian (Capitulo 1l Espacificaciones Técnicas yio proforma da conirata), una vigencia minima
da! bisn, inferior & la establacida en el parrafo precedents; solamente en el caso que |a
indagacicn de mercado evidencie que la refarida vigencia minima no pueda ser cumplda por
mae de un preveadar en &l mercado. Dicha siuacidn serd evaluada por [a entidad, consideranco
la finatidad de la contratacidn,

Envase y embalaje

Los envasas mmediata y mediato del medicamento deben cumplir con las especilicaciones
tacnicas autorizadas en su registro sanilaro, de acuerdo a lo establecide en & Reglamenta para
el Registra, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéutioos, Dispositivos Médicos y
Productas Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerda & ko autardzado en su regisiro sanitang,
Fnvase mediato. El contensda maxima sard unitaria con dosificador inchuida.

Embalaje: El medicamento deba embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigenla emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Medicos y
Eroducios Sanitarios - ARAL

Retulado
Debe correspander al madicamento, de acuerdo a lo aulorzado &n su registro sanitario.

Imsarto
Es obligataria la inclusian del inserto, con la informacion auterizada en su reglstro sanitario,
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