“Decenio de la Igualdad de Opertunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmernoracion
de las hercicas batalias de Junin y Ayacucho”

TERMINOS DE REFERENCIA DEL SERVICIO DE ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE LOS PRODUCTOS DE LA ESTRATEGIA SANITARIA NACIONAL DE
PREVENCION Y CONTROL DE TUBERCULOSIS - 13 ENTREGAS - DT-2024

1. AREA USUARIA:

La Direccién Técnica del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de
Salud

2. FINALIDAD PUBLICA:

Esta contratacién tiene como objetivo contribuir a mejorar la calidad de vida de los
ciudadanos, reduciendo en forma sostenida el sufrimiento humano que ocasiona la
tuberculosis, asi como su morbimortalidad y el desfavorable impacto epidemiologico,
econdmico y social que resulta de ello.

3. DEL REQUERIMIENTO:
a) Justificacion de la contratacion:

Ei SERVICIO DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS DE LA
ESTRATEGIA SANITARIA NACIONAL DE PREVENCION Y CONTROL DE
TUBERCULOSIS busca garantizar la calidad de los productos. Asi como también fortalecer
Ja articulacion estratégica de la NORMA TECNICA DE SALUD PARA EL CUIDADO
INTEGRAL DE LA PERSONA AFECTADA POR TUBERCULOSIS, FAMILIA Y
COMUNIDAD NTS N°200-MINSA/DIGIESP-2023 aprobada con Resolucién Ministerial
N°339- 2023-/MINSA, la cual busca establecer los criterios y procedimientos técnicos de las
intervenciones sanitarias en el cuidado integral por curso de vida de la prevencion y control
de la TB en la poblacion afectada o con factores de riesgo.

b) Stock y urgencia del servicio:

El CENARES participa en las actividades operativas para el cumplimiento del Objetivo
Estratégico Institucional 02, del PEI 2019-2023 del MINSA, el cual sefiala garantizar el
acceso a cuidados y servicios de salud de calidad organizados en Redes integradas de
Salud, centradas en la persona, familiay comunidad, con énfasis en la promocion de la salud
y la prevencion de la enfermedad.

4. ACTIVIDAD DEL POL

A0I100134500737 - GESTION DEL CONTROL DE CALIDAD DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD
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“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de ka consolidacin de nuesira Independencia, y de Ja conmemoracién

de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

5. DESCRIPCION DEL SERVICIO:

Para el presente servicio de Control de Calidad, teniendo en cuenta que los meses para

cada entrega son tentativos, se debe considerar lo siguiente:

p {:E

Firmado digitaimante por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Alexis FAU
20538298485 soft

Mativo: Doy V* B*

Focha: 30,05.2024 17:48:31 05:00

e isold TR amns)
ot abingt e o]

BEDAQUILINA TABLETA APO24-00001674
1 | 100 MG TAB RECUBIERTA | APD24-00001675 120320 65048 - 2
CLOFAZIMINA TABLETA APO24-00001674
2 1100 MG TAB RECUBIERTA | APD24-00001675 150000 118000 - 2
ngﬁliﬁsliglii; TABLETA AP024-00006651
3 APO24-00006653 | 1255296 | 1255296 | 1255296 3
75 MG + 150 RECUBIERTA | 0054 00006654
MG TAB
AP024-00005187
LINEZOLID TABLETA
4 | cooMG TAB RECUBIERTA APO24-00005188 | 120 100 76 300 B 2
ISONIAZIDA +
PIRAZINAMIDA
+
RIFAMPICINA
APQ24-00006679
5 |+ ETAMBUTOL TABLETA
- 2
25 MG + 400 RECUBIERTA APO24-00006680 | 998592 998 592 B
MG + 150 MG
+275MG TAB
RIFAPENTINA TABLETA AP024-00000265 -
2
6 | 150 MG TAB RECUBIERTA APO24-00000266 1_3 7568 137 568
TOTAL DE ENTREGAS 13
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“Decerio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de Ja conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

(*) Las cantidades y los lotes pueden verse afectados debido a las urgencias de Salud
Publica. Por lo tanto, durante el proceso de muestrec considerar las cantidades y lotes
disponibles del producto en fisico.

CARACTERISTICAS Y/O CONDICIONES DEL SERVICIO
DEL SERVICIO:

o El Contratista debera pertenecer a la Red de laboratorios oficiales de control de
calidad de medicamentos del sector salud.

» La informacion técnica de(l) ios lotes(s) de cada entrega y las cantidades de las
mismas seran remitidas de manera previa a la fecha del inicio del muestreo.

e La fecha probable de los muestreos, se dara en coordinacién via correo
electrénico con la Direccion Técnica.

e El contratista tomara la muestra al azar de acuerdo al universo del lote y en base
a la NTP-1IS0-2858-1.

e La muestra NO utilizada sera devuelta por el contratista.

o Los ensayos para cada producto a realizar son:

PRODUCTO ENSAYOS;
Descripcion
BEDAQUILINA 100 MG
TABLETAS
Limite microbiano @
I PRODUCTO “ENSAYOS

Descripcién (!

CLOFAZIMINA 100 MG

io O
(LAMPRENE) CAPSULAS | Peso promedio

Limite microbiano 2
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"Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de fa conmemoracion
de ias heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

PRODUCTO ENSAYOS
Descripcion
RIFAMPICINA 150 MG +
SONAZDATEMS | peso promtio®
Limite microbiano @
PRODUCTO ENSAYOS

LINEZOLID 600 MG

Descripcion

"TABLETAS Peso promedio ¢
Limite microbiano ©
PRODUCTO ENSAYOS
RIFAMPICINA 150 MG + | Descripcion &
ISONIAZIDA 75 MG +
PIRAZINAMIDA 400 MG + .
ETAMBUTOL 275 MG Peso promedio
TABLETAS
Limite microbiano @

RIFAPENTINA 150 MG
TABLETAS

Descripcion

Peso promedio ©

Limite microbiano
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“Decenic de 1a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, v de la conmemaoracion
de las heroicas batallas de Juniny Ayacucho”

Nota 1: Las especificaciones de las Pruebas requeridas en la tabla deben corresponder al
certificado de analisis o Especificaciones Técnicas, segin lo Autorizado en su Registro
Sanitario y en base a la Resolucién Directoral N°001-2020- CNCC/INS y NTP -[SC- 2858-1.

Referente al desarrolio de los ensayos a emplear:

(1} Técnica analitica propia.

{2) USP Vigente

(3) BP Vigente

Se adjunta:

-Certificado de analisis

Nota 2: Para la realizacién del servicio se remite el certificado de andlisis autorizado del
producto, el cual tiene las mismas especificaciones tecnicas del producto por analizar y se

debe considerar de referencia para los andlisis solicitados.

La informacion técnica con respecto a las entregas, cantidades individuales y lotes a ingresar
de! producto se proporcionara al CONTRATISTA de acuerdo a lo sefialado en el numeral
5 CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DEL SERVICIO del presente término de
referencia

6. ACCIONES CCOMPLEMENTARIAS:

>

% Respecto al traslado de las muestras EL CONTRATISTA debe mantener las
condiciones de almacenamiento y transporte de! producto.

-

£ En caso de haber excedentes en la muestra, las devoluciones deberan mantener las
condiciones de calidad del producto y se enviaran al Aimaceén donde fue realizado
el recojo de la muestra; dando cumplimiento a las condiciones de almacenamiento
y transporte del producto.

7. PLAN DE TRABAJO:

No Aplica.

8. REQUISITOS DEL PROVEEDOCR:

HABILITACION

NARES
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion
de las heroicag batallas de Junin y Ayacucho”

REQUISITOS:

El postor debe estar acreditado como Laboratorio de Control de Calidad ante el CNCC del
INS, segin los requisitos exigidos en el marco de la Resolucién Jefatural N°342-2016-J-
OPE/INS y NTP-IS0O-2858-1. '

ACREDITACION:

Copia simple del certificado o documento emitido por el CNCC del INS vigente a Ia fecha de
la presentacién de la oferta
9. PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO:

El plazo total de ejecucion del servicio sera de hasta doscientos (200) dias calendario, los
cuales se contabilizaran desde el dia siguiente de notificacion de la orden de servicio.

El plazo parcial por cada servicio de analisis de control de calidad serd como maximo de
hasta treinta (30) dias calendarios contabilizados desde el dia siguiente del recojo de la
muestra. Este plazo incluye la presentacion de los entregables.

9.1 Entregables:

L)
0"

Informe de Ensayo de control de calidad con los ensayos solicitados. (Formato fisico
y Formato digital)

Acta de Muestreo

Documento de pago autorizado por SUNAT.

N
0.0

-+
4‘0

Los Entregables se remiten a la Mesa de Partes del CENARES, ubicado en el Jr. Nazca 548
- Jesiis Maria desde 8:30 a.m. hasta 4:30 p.m.; o Mesa de Partes Virtual.

10. LUGAR DE LA PRESTACION DEL SERVICIO:
Los controles de calidad se llevaran a cabo en las instalaciones del contratista adjudicado.

El contratista debe disponer de infraestructura, equipo, reactivos y materiales seguin lo
establecido en Buenas practicas de la OMS para Laboratorios de control de calidad
farmacéutico, ultima edicién, y en la Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025
Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion,
dltima edicion, y demas que dicte el Instituto Nacional de Salud o el Ministerio de Salud.
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“Decenio de Ja lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemeracién
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

11. CONFORMIDAD DEL SERVICIO:

La conformidad de servicio serd suscrita por el Director de la Direccién Técnica del
CENARES en un plazo maximo de SIETE (07) dias calendario; para ello el contratista

presentara la siguiente documentacion:

7

X Orden de servicio.
- Entregables

.
+*

12. FORMA DE PAGO:

la Entidad realizara el pago en trece (13) armadas, en un plazo no mayor de DIEZ (10}
dias calendario; luego de verificado el cumplimiento de las condiciones confractuales.

Los montos de cada pago seran indicados segun la propuesta que sefiale la proforma
del postor.

13. ADELANTOS:

No Aplica.

14. PENALIDADES APLICABLES:

a) Penalidades por mora:

El incumplimiento de la entrega de los plazos solicitados, estara sujeto a la aplicacion de
penalidades y se hara en conformidad a lo establecido en la Ley de Contrataciones del
Estado y su reglamento vigente a la fecha, contemplados en su Art. 161y 162.

b) Oftras Penalidades:

La Entidad penalizara al Contratista en cualquiera de las siguientes situaciones:

C
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“Decenio de la lguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

15. CONFIDENCIALIDAD

El proveedor debera mantener confidencialidad absoluta respecto de la informacién del
proyecto materia del presente servicio, por lo que sera utilizada tnicamente para los fines
que la Direccién Técnica del CENARES crea conveniente, quedando prohibido cualquier
tipo de reproduccion, publicacion, disertacion o divulgacion pidblica o con terceros, por
cualquier medio verbal y /o escrito.

16. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS:

La conformidad del servicio por parte de la Entidad no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos. El plazo maximo de. responsabilidad del
contratista es de un afio (01) contado a pariir de la conformidad otorgada por el Eiecutivo
Adjunto de la Direccion Técnica.

17. CLAUSULA ANTISOBORNO:

EL CONTRATISTA se compromete a comunicar a las autoridades competentes, de manera
directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento;
as{ también en adoptar medidas técnicas, précticas, a través de'los canales dispuestos por
la entidad. De la misma manera, EL CONTRATISTA es consciente que, de no cumplir con
jo anteriormente expuesto, se sometera a la resolucién del contrato y de las acciones civiles
y/o penales que la entidad pueda accionar.
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imprese el jue. may. 09 2024, 08:0T:17 a. m(EST)  Estads: Oficial Vigenle al 0§-may-2024
' Fecha Oficial: Oficial deste 01-0ic-2015

Imgpreso por: { mostacerg

No Distribuir DO Ret: 2y210

Clofazimina, Capsulas

DEFINICION |

las Cipsulag de Clofazimina contienen no menos de 90,0% y
no mis de 110,0% dela.cantidad declardda:de clofaziming
(CarHClN,Y. |

IDENTIFICACION '

* A. Eltiempo de tetencién del pico, principal de la Solucisn
muestra corresponde al de la Solucién estdndar, seqin sé
obtienen en 13 Valoracidn, .

* B, El-éspectro UV del pico.principsl de 13 Solucién muestro
corrésponde al-de la Solucidn estdndar; segin se obtienen
en la Voloracién. '

VALORACION |

* PROCEDIMIENTO .

Solucién‘amortiguadora: 4,5 mg/mlL de dodeci sulfato da
sodio, 1,7 mg/ml dé sulfato écido de tetrabutilamonio

1,8 mg/ml. de fosfato dcido-disddict-en agua, Ajistar-é

90% del volumen con acido-fosférico diluide

{aproximadamente B,5%) a:un pH.de3,0arites de diluir

con‘agua avelumen. o

Fase mévil: Atetonitrilo y Selucidn dgrmortigiiadona {65:35)
Sclucién de aptitud del sistema: 0,5 mg/mlde ER
Clofazimina WSPy 1.5 pg/ml de ER-Compuesto
Relacionado B'de Clofazimina USP en: Fase-mdvit
Solucién estandar: 0,05 mg/mt.de ER Clofazimina USP en
Fase il s o <
Solucién madre de la muestra; Nominalmente 0,5 mg/m
de clofazimina en Fuse movi], gue se'prepara segin se
indica a continuacion, Retirar, tanto'comao sea
contenido dé no menos de 20 Cépsulas y-me

Transferir la’'porcion pesada del-contenidocom

tas Capsutas, equivalente a-aproximadarm 50

clofazimina, a un:matraz Erlenmeyer;;

50 ml de'Fase mévilen porciones,:

cuantitativamente a un tnatraz vol

Repetireste procéso:hasta transferil

las Cdpsulasy completar el volime

mévil, Mezclar a-alta velocidad hasta
homogénea. ' _
Solucldn muestra: Nominalmente 0,05 mg/ml de
clofazimina, a partir de S6lucidn madre dela muestra én Fase
mévil, que se prepara seglnse indica a.continuacién. Filtrar

20 ml de Seliciorrmuodre de lo muestra en un vaso de

precipitados; Transferir 1,0 mt de la solucién filtrada a-un

matraz volumiétrico de 10:'mL-y diltiir.con:Fasé indvila
volumen,
Sistema-cro njato?réficn

{Ver Cromuatogrofin {621}, Aptitud del Sistema.)

Moda: HPLC )

Detector: UV 280 nivi, Para {a prueba de.identificocién 3,
usar unv detector de arreglo de diodas en elintervalo de
190 nm=-400 nim,

Calumna: 4,6 mm .25 cm; rellenc 17.de S'um

Velocidad de fiujo: 1,0 mL/min

Volumien de inyeccién: 2000

Aptitud.del sistema
Muestras: Solucion de aptitud del sistema vy Solucion
estdndar '
Requisitos de aptitud
Resolucién: ‘No menos de 2,0 entre los picos de
clofazimina y compuestorrelacionado B dé clofaziming,
Solucién de aptitud del sistema _ :

Factor delasimetria: No mas de 1,5 parael pico de
clofazimina, Soltcidr estdndar

Desviacién estindar relativa: No mds-de 1,09 para el
pico:de ¢lofazimina, Sofucion estdndar

solucisn

Bacid: GUID-3FA?522F~8DE4—4FSB—SSB&FOBﬁACC[}ﬁDdS_E__es-ES

Tipo do Décuments: USP @2024 USPC
DOI: hittps o org/ 10:31003USPNF _M1B385_01_02
Anajisis o
Muestras: Sofucion estdndar y Solucidn muestra
Calcular el porcentaje de ld cantidad declarada de
clofaziminag {CyH;CHLN)enfa porcidn de Cépsulas
tornada: '
Resultado = (ry/ry) & (Cy/C,) % 100
ty = respuesta del pico de:clofaziming de la Solucion
muestro ' _
5 =respuesta del pico detlofaziming de la Solucidn
estdndar
Cs = concentracidn de ER Clofazimina USP.en fa
Solucién esténdar (mg/ml)
C, = concentracién nominal de clofazimina en la

Solucién muestra (mgfmL)

Criterios de aceptacion: 90,09-170,0%

Medio: Agua;
Apardte 2: S0 rpi

psula en cada vasoy dejar gue fa
hasta el fohdo del vase antes de

on dela paleta. Observar las Capsulas y
po deruptira para cadauna de las cubiertas

PTolerancias:  Los requisitos se cumplen si todas las Capsulas

izadas se rompen en no masde 15 minutos. 5i1 6 2de
s Capsulas serompen en:miés de 15 minutos pero en no
opnasde 30'minutos, repetir la prueba con 12 Capsulas
adicionales.No més de 2 del total de 18 Capsulas analizadas
S8 rompen en mas de 15 minutds pérs en no mias de 30
Cminutos,

. % UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE DOSIFICACION (9055

Cumplen con 1os requisitos.

IMPUREZAS
* IMPUREZAS ORGANICAS

Solucién-armortiguadora, Fase mdvil, Solucidn de aptitud
del sistemay Sistema cromatogréfico: Proceder segiin se
indica-en la Valoracion. _ _ _

Solucibn estandar: 0,5 pg/ml de ER Clofazimina USP y 5
ug/mi de ER Compuesto Relacionado B de Clofazimina USP
en:-Fase mévil

Solucion muestra: ‘Nominalmente 0,5 mgfml de.
‘clofazimina ‘en Fose mévil, que se prepara segdn se indica a
contingacidn, Retirar, tantt como sea posible, €l contenido
deno menosde’20 Capstilasy miezclat. Transferir la percién
pesada:del contenido icombinade delas Capsulas,
equivalenté a-aproximadarhente 500 mgide clofazimina, 2
un matraZ Eflenmeyer de 250 'mL. Agregar SO mL de Fose
midvil efi porciones, agitar bieny transferir
cuantitativamente:a un matraz volumétrico de 1000 mi.
Repetir este proceso hasta transferir todo el contenido de
las-Capsulas y completar ef volumen del matraz con Fose
midvil..Mezelara alta velocidad hasta obteneruna solucion
homogérieay filtrar.

Requisitos de.aptitud . o
Resolucidn: Nomenos.de 2,0 entre los picos de

clofaziminay compuesto relacionado. B de-clofazimina,
Selicién-de aptitud del sistema

Desviacion estandar relativa: No mas de 2,8% para el
pico de-clofazimiing, Solucién estdndar
Analisis: _
Muestras: Soluticn estdndar y-Solucion muestra
Calcular el porcentaje d¢ compuesto relacionado B de
clofazimina en la porcidn.de Cdpsulas tomada:

https:a‘!oal%ne_uspri:f.coﬂaiuspnffdocum_enp’ﬁm(su ID-3FA‘?622F-BUE§4F%@SB&FGBSACCQSD‘#S”L&S-ES_ 12




Impreso el jug, may. 09 _2024'., 08:07:17 & m(EST) Esiado: Oficial Vigente al 09-may-2024 Dogld: GUID-3FATE22F-HDES-4F 36-8586-FOBSACCOSD43.1_es:ES

Inprese pors! mostacers | Feicha Oficial Oficial desde 01-dic-2015 Tip dé Documento: LSP @2024 USPC
No Uisﬁrﬁbi‘xr BOI Ret 2210 DOL htipsiidol,org/ 10.31003USENE_M1B365_01_02
Resultado = (r,/ry) x (Cy/C, % 100 Criterlos de aceptacaon' Vet Ia Toblo 7. No tomar en cuenta
los plcos-de irpurezas menores de 0,05%..
ry = respuesta del pico de. compuesto relacionado B
de clofazimina de la SoluciSn muestra _ Tabla 1
I = respuesta del pico de compueste relacionado B Tiempo'de. | Criterips de
de ¢lofazimina de la Solucin esténdar Retencidh Aceptacion,
, G = concentracion de ER Compuesto Relationado B Nombre! Refative | No masde (%}
(dr$1 ?gjﬁ;‘mm& Uskren la Solucién esténdar Compuiesto relacionado B de clofezimina 0,81 1,0
Lo = concentrac:cm nominal de-clofazimina en fa Clpfazimine 1,00 —
S OIHG on muestea-{mg/m L§ Cualguier impureza individual
n especificada —_ 0,10
Cajcutar el porcenta[e de.i nmpurezas no especificadas en la e - —
porcién de Capsulas tomada: fmpurezas lotales - 29
Resultado = (rulf x (GIC,) % 100 REQUISITOS ADICIONALES
* ENVASADO ¥ ALMACENAMIENTO: Conservar en envases bien
I = respuesta del ‘pico de cadaimpureza no cerraros.
] especificada de'la Sa!uctan muestra + ESTANDARES DE REFERENCIA USP (11}
Iy = respuesta del pico de clofazimina de la Solucidn R Clofazm Usp
estdndar
G = concentracién de ER Clofazimina USPen la
Solucidn estdndar{mg/mL) = -
Cy = concentragién nominal de ¢lofazimina en la.

Soltcidn ruestra {mig/ml)

hitps:onling.usprl.comiuspriidocument/d. GUID-3F A7622F -BDE4-4F36-B586-FOB5ACCOSD43_1_ es-E5 2




"Decenioide 1z lguaidad de Oportumciades para Mu;eres ¥ Hombres

“Anc del Bicentenario, de I consolidacidn démuestra lndependencm y.dela’ %"—E—Z’.’i’

conmemorac:én de las hefoicas. batalias de-Junin y Ayacucha®

, Registratioii Number:
Cotificato NS0 4341 COSCHS4-1

R.D.N° L(‘?,ZS- -2024-DIGEMID/DPFIEMNDYOMINSA
RESOLUCION DIRECTORAL
17 ABR 20%

Lima,

VISTG(S), l1a -Solicltud N° 2024184549 del 15 de marzo del 2024; Solicitud Unica de Comercio
Exterior {SUCE} N° 2024154764 del 15 de marzo del 2024 (Expedients: N°.24-030045-1 del 15 de:
marzo del 2024), Escrito del 15 de abril del 2024 y Escrito del 16 de abril del 2024 presentados
por el Sr. Moisés Ivin Guillén Cardenas, representante’ Eega! de ia empresa Droguerfa CENTRO
NACIONAL DE ABASTEC[MIENTO DE: RECURSOS ESTRATEGICOS EN'SALUD con-domicilio en
Jr. Nazca N® 348 - Jesis Maria; solicitando’ la INSCRIPCION en el Registro Sanitario de la
ESPEGI#LIDAD FARMACEUTiGA EXTRANJERA: LAMPRENE® 100my Cépsula Blanda;

CONSIDERANDO

Que, de _!g_ evaiuacmn de la. documentacxén presentada para ia obtencxén del Regnstro Sanitario de
organismos de Cooperacién intemacnonal s ewdencna que cumple con o establecido en la
normatwa‘

De conformldad a lo dispuesto por la Resolucion Ministerial N° 944-2006/MINSA, Resolucién.
Ministerial N°® 100-2011/MINSA.: Decreto. Supremo N® 016-2011-8SA y modificatorias, Decreto
Supremo. N°001-2016-SA y modificatorias; :Decreto Supremo N° GG&~2817«$A y modificatorias, Ley
N°28459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposﬂwos Médicos y Productss Sanitarios, Decreto
Legislativo N° 1161, Decreto’ Leg:staiwo que. aprueba’la Ley de Orgamzacmn y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatoria,- Ley N 27444 Ley dél Procedimiento Administrativo General y
modlﬁcatonas y el TUO de'la Ley N* 27444 apmbado por-el Decreto Supremo N*004-2018-JUS;

Estando g !o informado por-el Equipo de Med:camentos Naturales, Dietéticos ¥ QOtros Productos.
Farmacéuticos;

SE RESUELVE;

ArticufoUnico, -  Autorizar-con el nimero ISPEE-0094 la INSCRIPCION en el Registro Sanitario
: de la. ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: LAMPRENE®
100mg Ciapsula Blanda, caja ‘de cartén conteniendo 01 frasco de

polietilano de-alta densidad blanco y tapade pohproplleno blanca con 100

capsulas blandas, elaborado por CATALENT GERMANY EBERBACH

GMBH - ALEMANIA.

Articulo _§L']nico. - Remitase una copla de la presente Resolucion Directoral a la Direccian de
: Inspeccion y- Certificacion y a fa Direcoion de Farmacovigifancia, Accese y Uso
de la DIGEMID para cotiocimiento'y fines ‘en &l marco de sus competencias..

Registrese, Comuniquese:y Cumplase.

TPt Ay’ »n—xrm &’armacéuhm

uaz.rsKééJKF;@mam.




0 Z Emitido por:  Sandoz Private Limited’
‘Plot No, 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial area,, 400708
“Thane, Kaiwe block, Village Dighe, Navi Mumbal
Toi; #8122 27639145
Maharashtra State, India

Certificado de anilisis

SAN

Ref:1501240745

Nombre del material; LAMPRENE 100MG 100SGGC BO INT
Nombra comercial: ~ " LAMPRENE 100 MG CAPSULAS C:100
N-dematerial: 44083245 N2 delote: NM3218

Ne delote de inspec.; 000408913349

Plan de inspeccién:.; IN914714/4 Monografia SPEC_RMAE_00790283V3
3‘ deprueba: - '

s sy e e

Fecha de caducidad: 31-AGD-2028

Fakricante: SANDOZ PRIVATE LIMITED Fecha de fabricacién: 05-SET-2023
Prusbas m: o Requisitos Resultados
hpariencia ; Capsulaz d:a_r_ gglauna' ' Cumple
' ' biangas, sblongasy
mamanes bpacas. Porun
ladotieva ja'marca GEIGY

v por el atro idalieva ta
marcy B oo blanco,

Conlenide de la.cipsula:

Pasta do-color iojo

ladril 2 masa marrén

Viscosa,
Diametro de la cipsuls aprox. 65 mm Cumple
Longitud de La cipsula 5= aprox. 16.0.mm Cumple
Ol : Vainitla' Cumple
Idonificacian: Absereisn do luz Identficacion: Cumple

absorcién deluz, Bl espoctro
¢l solucisn esténdar y de
ta solucion de muestra debe
mostrar fréximoes 3 la misma
longitid de-onda
{dentificacion: Reaccion de ooior Clotaziming on aoetona en Curnple
: ‘ madio dcide produce en oglor
viclela intenso. que sevuelve
roj0 anaranjado con la adician

: de hidréxido de sodic
Pese medio del conteniio de 1 Epsula 270 -'330 my 301 mg
Pig. 1dad : *Flrmado slectrénicarnante 5800n [0s estindares de firma electrdnica da Sandoz

La pagina pestenece al Material 44083245 Lote NM3918 Fecha manulactura 05-SET-2023 Test Mono SPEC_RMAE_00730283V3

| SRR PR SR SR




SAN ! 07

Rel:1501240745

Emitidopor:  Sandoz Priyata‘ Limited

Plot No. B-A/2 & 8-B, TTC Industrial area,, 400708
Thang, Kalwe block, Village Dighe, Navi Mumbal

Tel +91 22 27839115
Maharashtra State; India

G'e'rtificado de analisis

Pruebas

Resultados

Uniformidad de masa. |

Tiempo que tardala cﬁpsuia on abirse
Tiemnpo de dasintegracisn

Prueba da remimiemo%éaegi‘zn LISP por Dissa_Min

Pruisba do rendimients:segon USP por Disso_Max

P

Uniformidad def conterido-

Ensayo por HPLG,
Estindar retativo: lndvidiatmante, miximo
Estindar refativor impumzas totales

Desviacitn esténdar refativa de pesos det cantenide
de la cipsula ’

Lamprene}AS'_por'TL¢ e e

’Requisitus .

Uniformidad de la masa enmiés del
7.5% y ninguea s& desvis en'mas
del 15% y 1 desviacisn estindar
redativa no B ayoral 4.5%

mdx. 15 min

mix. 30 mir-

Los requisitos se cumplen si todas

lag cipsulas analizadas s rompen
enun ';":_eﬁodc".%_ o mayoera 15 min. S
1 62 de 128 CApsulas 56 fompan 8n
un pERGAG Fiayora 15 parono

-mgyor & 30 min, repitala prieta

con- 12 eipsulagadicionales. No
mis de 2 daltots) de 8 cipsulas
snalizadas se rompen en mis de 15,
min s No SN UN pénodo mayor &
30 i

Los rogquisitos se cumplon siindas
igs cspsutas analzadas se rompen
enun penode no'mayora 15 min. St
102 de ias cipsulds se rompen en
un p-ariocic'ma?orja 15 perono
mayora 30 min, repita’la prueba
con 12 cipsulas-adicionales. No
mis di 2 dol total de 18 cipsulas

analizadas se romipen ea mis dg 15

min. PEso RO en-un periodo mayora
30 min,

No mds de en contenido- indiviciual
estE fuera.-06 ios Timites de 85% a

115% dal contenido. promedio v -

ningune estafuera de los timites del
T5% &l 428% del conenido
promedio.

55.0-105.0%
mix. Q.25 %
it 0.5 %

miéx, 4.5 %

Duhe caingidic can fa comparmcion

Cumple.

4 minitos.
11 minutos

2 rinutes

4 minulos

Cumple

101.3%
G07%
Q1%
0.5%

Cumple

Pig. 2 de 4

La pigina pertenece al Mataral 44083245 Lots NM3918 Tost Mono SPEC, RMAE_00780283V3

*Firmadc electrénicamente setin ibs estindares de frma electrdnics de Sandoz




SAN

Emitido por:  ‘Sandoz Private Limited
Plot No. B-AJ2 & B-B, TTG Industrial area,, 400708
‘Thane, Kalwe block, Village Dighe, Navl Mumbai
Tel: +81 22 27638115
Mabarashira State, India

Ref:1501240745
Certlflcadn de anilisis
Pruebas Requisitos Resuttados
identificacién por TLC-ipo comtenador} Debe-coincidir con A comparation Cumple
Comproacisn de 15 dosis do Lamprene/AS 850 - 105.0% 8.7
Sustancias relacionada POFTLE i, 1,0 % Mo datectable.
Teotal de sustancias mhmmadaﬁposﬂc mix. 2.0 % No detectable
Identificacicn por HPLC Et fiempa de ratonsicn del Curmple
: pico maycr dela solucién de
) tg muestra coresponde ai
da la solucion patrén. tal
come.se obtiene. en ol
Bnsayn
idantificacin por HELC,. . El espectro UV del pico mayor Curtiple
' de ia soluckin de muestra.
corresponde al de fa solucidn
patrén,1al como se obliene en
el ensayo
Efsayopor HPLC 95.6-105.0% 99 2%
Unifosmigad de las unidades de dosificacisn (CU} Cumple con los requisitos de USP 505 Cumpie £00 108 fequisios
o e e . doto USP
Unilermidad ¢a la umdad de dosificacién [CU) AV mir. 150, 2.2
L1
Cualguier individoo radx. 010 % Por debajo del imile de cuamificacisn
Compuesto B. relacionado con fa cofazimina max. 5.0% Por debaic def limite de cuamificacién
impureza B de Ciaiazifii‘sina mix, .15'% Por debaio ddi iimite de cuantificacién
Totat ' mix, 2.0% Par debajo dal limie de cuentificacién
Impureza Oxe da C[e!qizimina . 1,0°% 01%
Recuente 1otal de micfoorganismﬁs asrobips No mis. de 400 ule por gm Curmple
Recuento iptal combinido de levaduras/mohos No més de 1 Fufcigm Cumnple
£. Coli Ausente en 19 Augsenie en ig
Cenfirmacion:

El lole cumpée con !a monegralia.de prueba. Por la presenta se certifica que- Ja informacitn antarior es auléntica y precisay que los

registros de anéixsss han sido revisados ¥ se ha determinado que curnplen con las GMP.

Pig.3da s ' *Firmado elecirdnicamente segdn los estindares de lima electrénica de Sanddz
La pigina perieneca al Material 44083245 Lote NM3918 Test Mone SPEC..RMAE_00750283V3 .
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S A N D 0 Z Emitidc por:  Sandoz Private Limited
' LR il _ Plot No. B-&/2 & B-B, TTC Industrial area,, 400708

Thane, Katwe Block, Village Dighe, Navl Mumbaj
Tal:+91 22 27639115
Maharashtra State, ndia

Ref:1501240745 | P T T T T
-' Certificado de anilisis
Liberacién de lote/ Camficacian reatizada por: Sachinkumar Herwade,
Liberacién de lote / _FechalhOf a-de certificacion 15-ENE-2024 05:45:04 UTC.
Fechaftiora de creadion del certificado: 15-ENE-2024 06:45:52 UTC
Pag. 4do 4 . : *Firrmady elecirdnicamente segin los estindares de firma electrénica de Sandoz:

La pigina pertanieca al Material 44083745 Lota NM3918 Test Mond SPEC. RMAE_00790283V3




Stop{{}Parinership
GLOBAL DRUG FACILITY

e by e

' Invoice'Number 2024-334-268

o+ Solutions tnvt_)ic':e Date” 30-‘Ap'r-.2§24

: Consignment Number  101-CO22400206
Polanerbaan 11 GMS3 Order Reference | PERIOP/23/24410
3447 GN Waerden OMS Client Reference | APCI24-00001874

The Netherlanos
+31 348 489 630
gdfighipfussolutions.org

Ministerio de-Salud D

Avenida Salaverry 801 - RUG 20131373237

Jesus Maria

Lima

Peru >
| Gross Weight in KG ]288.00 N

Cubic Voluma in CBM 2.01 3 i it Lot
Mode of Shpment TamR (AN Port of Loading. - | Amslerdam Netherfands

Towt rumber of Pallets 2 (Adr) Port of Discharge  |Jorgé Chavez [nternational Airport Peru
Total number of Cartons. (}40 o

Bedaguiline 100 myg
uncoated {ablets, packof | Janssen (Recipharm . . demina et | Ry - :
188, HDPE container(s) | Pharmaservices PVT Lig) | 913 B0 | TMCZ3170 | 31-10-2026 | S 122.20 1§ 75,208.00
Sedaguiline 100mg |
uncoaled tablets, pack'of | Janssen (Recipharm . . ‘ . .
188, HDPE container(s) | Pharmaservices PVT Ltd) india 640 TMC23170 | 31-10-2026 |8 122.20 $ 78.208.00
Clofazimine 100:ma : )
capsules, pack of 100,  [Calalent for Sandoz Novartis " : : : LA B ;
HOPE container(s) Div tndia 1,500 NM3G8 [ 31-08-2028.| $ 50.00 $ 75,000.00
Clofazimine 100.mg
capsules, pack of 100, [Eatalent for Sandoz Novartis . \ e 1z
HDPE container(s) _ Div India 1.500 NM3B18 | 31-08-2028 _S 50.00 $ 75,000.00

s . 153,208.00
3 126.81
$ 76.60
5 3,727.98
3 1,500.00

g 5/515.49




186.40

184,341.28

Date & Authorized Signatory,

30-Apr2024

T b

Acgount Name!
Account Number:
Bank:Name:,
1BAN Code: .
Bank Cpde:

Switt/ BIC:

STICHTING IPLUSSOLUTIONS
11.58.60.198

ABN AMRO
NLTSABNACT19299156

ABNA-

ABNANLZA




' .30!04}“20'24, 1307 Stop TB Partnership.| Global Brug Facility | Order Management System _
1PS Stop{]:)Parinership

GLOBAL DRUG FACILITY

LISTA DE PRODUCTOS
CODIGO-ARTICULD |NOMBRE DEL ARTICULD  |PROVEEDDR UNIDAD / PACK | CANTIDAD,
Clz-100-(L-180 G_iofazimine, 100mg capsules. | Novartis/Cataleni/Saridez. Box(es) 1800
Bdg-100-(1.)-188 = |Bedaquiline 100mg tablets | Recipharm Pharmaservices Private Lid. | Box{es) ' 840

Dr Lucica Difiu

Executive Director

Stop TB Partnership Secretariat

Globat Heaith Campus

Chemin du-Pommier 40,

1218 Grand-Saconnex, Geneva, Switzerland




janssen
nssen )

Janssen Pharmaceutica N.V.

Tumhoutseweg 30

B-2340 Besisa - Belgium
Telephone : +32(0Y14/60.69,19 - Fax: +32(0)14/60.76.50

Cf'ertificaté of Analysis

C240161!

SIRTURO 100MG 188 TABL. GDF
Product Code : 414774 Dale of Manufacture : 11 2023
Batch Number': TMC23170 Expiry Date : 10 2026
Batch ID: NKZ0000_0F Order 4301453000
Importing cduntry/terﬁtory: Netherlands Quanfity: 1124.000 PC
Supplier Lot : TMC23170
Appearancé, White to almost-white round hiconvex tablef with Pass
r debossing of T.over 207 on one side and-100.on
: the.other side.
lden%iﬁcaﬁog'f (HPLC) of R403323 Similar retention time for sample and reference  Pass
solution peak

Idehliﬁc_aﬁoih_ (IR) of R403323 Complies with reference spectrum Pass
Assay of R403323 95,0'% to 105.0 % 101.1 %
Chromatogi}aphic Purity

Any unsp_ie.qilﬁgd, degradation product <= 0.20 % <0.05 %

Total degradation products <=0:50% <0.05 %
Uniformity of Dosage Units
: Abcept’arfce vaiue <= 15.0 3.5

Accepted Curtent Ph. Eur 2.9.40, Current USP <905>  Pass
Dissolution, .

45 min: Average (no.=6) >= 75 % 95 %

45 min: Mininum (no.=6) 94 %

" 95 %

45 min: Maximum (no.=6)

Conclusion; ~ Approved
Release Date: 06-FEB-2024

Specification Report:  TV-SPEC-16802v.2.0

FO;MU_ia. De}'sp;;_iption_: Bedaquiline fumarate 100 mg; Lactose; Corn Starch (Unmodified); Hypromeliose 2610 15
'- mPA.s: MCE:; Polysorbate 207 Croscarmellose sodium: Colloidal Silicon Dioxide; Magnesium

'Stearate Purified water

g.s.ad 1 tablet

Manufactunng siter Recapharm Pharmasemces Pvi L%d 34th KM, Tumkur Road T-Begur Nelamangala Bangalore

- 5621 stlndla j‘}

s

Manufacturmg ihg License number-and Certificate GMP Compliance no. 2 - ROYAL DECREE 14.12. 2006

We hereby certify that the above information. is authentic and accurate. The batch of product, including Drug
Substance, has been manufactured, including packagmg and quality control.in {ull compliance with.the GMP




era,

Janssen Pharmaceutica N.V.

J anssen . Tumhoutseweag 30

reamsitiins coramta B-2340 Beerse - Belgium

o ol ' Telephone: +32(0H4/60.69.19 - Fax:+32(0}14/60.76.50 ‘

Certificate of Analysis . 240
SIRTURO 100MG 188 TABL. GDF

Product Code 414774 Date of Manufacture : 11 2023
Batch Number : TMC23170 Expiry Date : 10 2026
Batch 1D 2 NKZ0000_0F Order : _ 4301453000
importing countryfterritory : ~ Netherlands. Quanfity * 1124000 PC
‘Supplier Lot : ' ~ TMC23170 W

requ:rements of the local Regulatory Authority and with.the specifications in the Marketing Authorization of the

:mportmg country The batch processing, packaging, and analysis records were reviewed and found to be in
compliance with GMP.

Janssen Pharmaceutica NV 2-ROYAL DECREE 14.12.2006

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse - Belgium

Janssen Pharmaceutica NV o ~ 2-ROYAL DECREE 14.12.2006
Turnhoutseweg 30
B-2340 ‘Be_erse - Be_lgiu_m

This cemf' cate of analysis has been created on 1 5 FEB—2024 and the batch release has been authonzed by Kart
BROES, Qualified Person, by means of an electronic: signature on 07-FEB-2024 08:54 CET. This certificate is prc
by a validated Laboratory Information Management System and therefore bears no handwritten signature.




Bedaquiline Fumurate
Tablet :

3.2.P.5.1 Specification(s)

Table 1: Drug: Product Specification

"Test Parameter

Acceptance Criteria

Test Methods

1. Appearince

2. Identiﬁ;aﬁon'n:f'R403323“:
b, HPLC

3. Assay af R403323
Chromatographic Purity

White to almost white.round

biconves tablet-with debossing of

ST over-2077 on oneside and
“100 on the-other

Comiplies with teference spectrum
Similar reteition time for sample

and reference solution peak
90:0-110.0% of Jabel claim

a.  Anyunspecified-degradation product Not more than 0.20%

b. Toig'ai sum of degradation products
Uniformity-of Dosage Units*

Lh

6. Dissolution
7. Microbiologicdl Purity”
a. Microbial enameration tests.

b. Spéciﬁed micro-organisms

Not.more than 0:50%

Ph. Eur, <2:9.40>by CU

USP <905> by CU

Q is 75% at45 min

Ph. Eur. <5.1.4>/USP <1111>

Ph. Eur. <3, 145/USP <1111>

Visual examination

IR-005430-V1
LC-005327-V2

LC-005327-V2
LC-005327.V2

CL-003709-V2
DL-006222-V]

Ph. Eur. <2.6.12>/
USP=61>
Ph. Eur; <2.6.13»/
Usp <t

* Initia} release test.only

¥ Test Frequiency: monitoring frequency {minimum.one batch per year) based on a microbjological risk
a'ss‘cssmcti;t; See Justification of Specifications

Jan-23-200 Y EDMS-ERI-18527824




Fumarato de Bedaguilina
Comprimide

-3.2.P5.1 Especificacién(es)

Tabla I: Especificacion del Medicamento

Pardmetro de [2 Prucha

Criterios de-Aceptacion

Méiodos dé la Prucha

1. Apariencia

[

) quntxﬁcacxén de R403323“
a. IR

b.: HPLC

3. Ensavo de R403323

4. Pui‘eza Cromatografica
- Cualquier producto de
dcgmdamon Bno
¢ especificado
b, Suma.total de los
. productos de
i degradacidn
5. Umfomudad de las
Unidades de Dosificacién®
. Disolucién
. Pureza Microbiolgica®
a. Pruebas de

~)

Comprimide de color blanco-a casi
blanco, de forma redonda,

biconvexa, grabado en bajo relieve

con una “T sobre 2077 en un
lado y “100™ en ¢l otro- lado

Cumple con ¢l espectro de
referencia '

Tiempo de retencidn similar para.
el pico.de la solucidn de referencia
y de lamuestra

De 90.0 4 110.0% de
concentracion nominal

No mas de0.20%
No mas de-0.50%

Ph. Eur. <2.9.40> por CU
USP <905> por CU
Qes 75% en 45 min

Ph. Eur.<§5.1.4>/USP <1 111>

Examen visual

IR-005430-V1

LC-005327-V2

LC-005327-V2

LC-005327-v2

CL-005709-V2
DL-006222-V1

Ph. Eur, <2:6.12>7USP

enumeracion <GI>
microbiana

b Microorganismos Ph. Eur. <5.1.4>/USP <1111> Ph. Eur. <2.6.13>/USP
especificades <H2>

' Splo prucba de liberacién smcxal
Frecuencia de da Prueba: frecuencia de monitorea (minimo un lote por afio) en-base a una evaluacion

del riesgo microbinlogico. Ver Justificacion de las Bépecificaciones.

Enez‘té;—.EB—Z{)19;’13DMS-ERI-48827824




*Diecanit de 14 gualdad de Qpé:r_mn%’dac‘_es para-mujgres y hombres”
. “A¥o del Bicentenario del Perd: 200 afios de irndependantia”

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO oL

Vistos, la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) 2021120742 (expediente N°
21-018015-1 del 26 de febrero del 2021), presentado por ia Sra, Roclo Espino Goycochea
Represenitante Legal de la Drogueria CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD, con domicilio en Jr. Nazca N° 548 — Jestis Marla,
en el que solicita Certificado de Registro Sanitario ¢orespondiente al Registro Sanitario N
EE-D0574,

De conformidad 2 lo-dispuesto ‘por ‘el Decreto Supremo N° 016-2011:8A y modificatorias,
Decretg Supremo N¢ 001-2016-SA y medificatorias; Decreto Supremo N° 008-2017-SA y
modificatorias, Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos v
Productos  Sanitarios ‘y: modificatorias, ‘Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que
Aprueba la-Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y madificatorias, Ley N°
27444, L ey del Procedimiento Administrativo General y modificatorias, y Texto Unico Ordenado
dé Iz Ley N® 27444; aprobado -por Decreto Supremo N° 004-2018-JUS;

La Direstora Efecutiva de Productos Farmacéuticos de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio ‘de Salud cerlifica que el producto que a continuacidn se
detalla se encue‘ritra'regisfra'db: ' ' '

NOMEREDEL | = FORMADEPRESENTACION | NORS. | F.VENC.
FRODUCTO |

" . Csja de carton con frasco de polietilenc de _
SIRTURQ 100mg | s gensidad de color blanco x 183 | EE-00574 | 13-12-202¢
Lompr COMprimidos. -

ELABORADO POR . RECIPHARM PHARMASERVICES PVT. LTD. ~ INDIA para
. JOHNSON & JOHNSON DEL PERU S.A

_.c.ounéc:an DEVENTA  : CONRECETAMEDICA

RUBRO  ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA

Lima, U8 AR, 2021

©.. . DirectoraEjécutiva’ - -

7 GF. ANA GABRIELA SILVA FLOR
L0 Direccién de ?r@dgcids_F#‘_r:ma;éut'it_:'ds

Aesmfnm)éwjumm




+ Solutions

Polanerbaan 11

13447 BN Woerden
The Netherands
+31.348 489 B30
aof@iplussolutions;org

‘Stap{YPartnership
GLOBAL DRUG FACIHLITY

“Tinvoice Number.

12024-334-266

|Invoice Date -

30-Apr.2024

{Consigrment Number” | 01-C0O22400266
JONIS Order Reference | PER/DPI23(24410
OMS Cliedi Refetence  |APTR24-00001674

Ministerio'de Salug

|Avenida Salaverry 801 < RUC 20131373237

Jesus Maria
Lima
Peru

Gross Weight in KG L1288.00
Cubic Volume in CBM lem
WMoge of Shipment AR

A Total number of Pallets 1|2
Total number of Cartons - 1 40

“HAI) Portof Loading

Amsterdam Netherlandgs™ ™~

|{Air) Port of Discharge

Jorge Chavez Intemational Airport Peru

Bedaguiline 100 -mg. .
uncoated tablets, pack of Janssen {Reciphafm o . : )
188, HOPE container(s) | Pharmaservices PVT Lid) tndia . 640, TMC23170 | 31-10-2026 1 § 122.20 $.78.208.00
Beéaquiline 100 mg
uncoated tablels, pack of Janssen {Recipharm : : ; )
188, HDPE container(s) | Pharmasawvices PVT Lid) . Inctia: 640 THMC23170 |-31-10-2026 | § 122.20 $ 78.208.00
Clofazimine 100 mg
capsules, pack of 100,  [Calalent for Sandoz Novartigd . e . ] : ; '
HDPE container(s) Div India 1,500 NM3S18 | 31-08-2028 | 5 50.00 § 75,000.00
Clofazirine 100 mg o
capsules, pack of 100, Catalent for Sandoz Novartis " . P o : y
HDPE cantainer(s) Div _ India 1.5{_){} NM3318 131-08-2028.1 § 50,60 § 75,000.00
] 153,208.00
s 126.81
s 76:60
3 “3,727.98
) 1,500.00
3 581548




$ 186.40

164,341.28

Lb_ading refering
WS0013969-1

Date & Authorized Signatory, -Account Name:  STICHTING IPLUSSOLUTIONS
e ’ Account Nusber. 11:99.99.196

Sepiy Chatn Sesvices S

Bank Name: ABN AMRO
IBAN Code: NL79ABNAQ118999196
Bank Coger ABNA

30-Apr-2024

N

Swift/ BIC ¢ ABNANL2A




3010412024, 13:07 Stop TB Parinership | Global Drug Faciliy | Order Management System |
OPS Stop{{:)Parmership
GLOBAL DRUG FACILITY’

LI_STA. DE PRODU CTOS

CODIGO ARTICULO [NOMBRE DEL ARTICULO - |PROVEEDOR UNIDAD / PACK | CANTIDAD
Ciz-400-L)-100° = |Clofazimine 100mg capsules. |Novartis/Catalent/Sandoz Box{es) 1500
Bda-100-(L)-188 ' |Bedaquiline 100mg tablets Recipharm Pharmaservices Private Ltd | Box{es) _ 640

Dr Lucica Ditiu

Executive Director

Stop TB Partnership Secretariat

Global Health Campus

Chemin du Pommier 40,

1218 Grand-Saconney, Geneva, Switzerland




