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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REQUERIMIENTO DE BIENES

“ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS — COMPRA CENTRALIZADA
PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - NISTATINA
(GOTAS) 100000 Ul/mL 12 mL SUSPENSION”

1. AREA USUARIA

Direccion de Programacién del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

2. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION
2.1. Denominacion

Adquisicion del Producto Farmacéutico NISTATINA (GOTAS) 100000 Ul/mL 12 mL
SUSPENSION. para la atencion de los pacientes afiliados al Seguro Integral de Salud,
para un periodo de abastecimiento de doce (12) meses

2.2. Objetivo de la Contratacion
2.2.1. Objetivo General

~ El Abastecimiento por doce (12) meses de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a las Unidades Ejecutoras del
Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos Especializados.

2.2.2. Objetivo Especifico

Realizar el abastecimiento con productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

_ Productos Sanitarios a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos
Regionales e Institutos Especializados, segln corresponda, para brindar
tratamiento efectivo y oportuno a las personas a las que brindan prestaciones de
salud las Entidades participantes de la Compra Centralizada de productos
farmacéuticos.

. Finalidad publica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos
destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas que
reciben prestaciones de salud en las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, que
forman parte de la compra centralizada de productos farmacéuticos.

. Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias cjue requieren los productos farmacéuticos son las unidades
gjecutoras del Ministerio de Salud, que forman parte de la compra centralizada de
productos farmaceuticos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N° 04

. Actividad del POI:

AOI00134500905 - ABASTECIMIENTO DE RES PARA LA ATENCION DE
PACIENTES AFILIADOS AL SIS

Ponle i Ry

umﬁ;ﬂ i S‘-&\\}‘!r,’rgﬁ BICENTENARIO
Al gama et/ =% =3 PERU
PRl = NE 2024

a,
o

L ~
-—
“



ol Ministerio ~ |%
w deSalud  fdef

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economla Peruana”

3. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

3.1. Descripcion de los bienes a contratar

P T . UNIDAD DE | Cantidad
Item Descripcién del bien MEDIDA
NISTATINA (GOTAS) 100000 Ul/mL 12 mL
01 SUSPENSION UNIDAD 39,950

3.2. Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a
cada producto farmacéutico (Anexo N° 13) y documento de informacién
complementaria (Anexo N°12).

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

Debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos
establecidos en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado
en su Registro Sanitario. Cuando la forma farmacéutica del producto farmaceutico
no se encuentre en las farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmaceutico
debera cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas en la
técnica analitica propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro
Sanitario.

Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma farmaceéutica
definida que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se
aplicara la metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-
2010-SA o Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA, segun fecha de inscripcién o
reinscripcion).

3.3. Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto

3.3.1. Envase

3.3.1.1. Envase inmediato

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

3.3.1.2. Envase mediato

Envase seglin lo autorizado en el Registro Sanitario, que permita
proteger el producto durante su transporte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado
en la respectiva Ficha Técnica.

3.3.2. Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes
requisitos: '
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e Cajas de cartén en buenas condiciones y resistentes que garanticen la
integridad, orden, conservacién, transporte y adecuado almacenamiento.

e Cajas que facmten su conteo y facil apilamiento, premsando el numero de
cajas apilables, segun fabricante.

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

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

e Las cajas que contengan el saldo de la entrega deben ser identificadas con
la palabra “SALDO". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker.

e Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicién de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de
la caja con contenido y sus dimensiones.

Para los casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL
y/o simbolo de forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

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

3.3.3. Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al
producto farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro
Sanitario; debe ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, estos también podran ser
- impresos en alto o bajo relieve.

El rotulado de los envases inmediato y mediato, deben cumplir con lo
establecido en los Articulo N° 17, 44, 45 y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y
modificatorias, autorizado por la DIGEMID

3.3.4. Inserto

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

El contenido del inserto debe cumplir con lo establecido en el Articulo N° 48 del
D.S. N°016-2011-SA y modificatoria, segtin lo autorizado por DIGEMID

4. SOLUCION DE CONTROVERSIAS CONTRACTUALES:

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje
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Para el arbitraje, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

a) Centro de Analisis y Resolucion de Conflictos de la Pontificia Universidad Catolica del
Peru.

b) Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima
5. REQUISITOS DE CALIFICACION

El producto farmacéutico a ser adquirido debe contar con la documentacién técnica de
acuerdo a la ficha técnica correspondiente para cada producto farmaceéutico
contenidos en el Anexo N° 12 Documento de Informacion Complementaria a la Ficha
Técnica Institucional de Productos Farmacéuticos y Anexo N° 13 Especificaciones
Tecnicas.

5.1. Requisitos de Calificacién Obligatorios

e Copiasimple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento,
a nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad
Nacional' de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda; asi
como las resoluciones emitidas por la ANM o ARM y/o documentos de
comunicacion, que sustenten los cambios, modificaciones o ampliaciones que
acrediten la informacién actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, de
acuerdo a la normativa vigente.

Los productos farmacéuticos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica
de acuerdo al documento de documento de informacién complementaria y la ficha técnica
respectiva.

6.1. Documentos para la admision de la oferta por cada item

6.1.1.De las certificaciones que debe contener el bien a contratar

o Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacién, en tanto estas tengan por finalidad la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro sanitario esté suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la ANM, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir.
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Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién de la
Resolucion Directoral de Autorizacién del Registro Sanitario en tramite de
reinscripcion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion
y copia de la Resoluciéon Directoral de Autorizacion de Registro Sanitario del
producto farmacéutico.

o Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vigente, que comprenda las areas para la fabricacién del producto
farmaceutico ofertado, emitido por la DIGEMID (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo con el marco normativo vigente'. '

Si el Fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes
en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el
certificado de BPM emitido por la autoridad competente del pais de origen o
sus equivalentes reconocidos como tales por la DIGEMID (ANM), asimismo,
debera presentar la Declaracion Jurada de encontrarse en el “Listado Uinico de
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos
pendientes en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM"2
(Anexo N° 07).

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

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

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

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte - BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia
segun lo establecido en la normativa correspondiente. Emitida por la ANM o
ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
postor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y,
en el caso de que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte al

1 En relacién al articulo 2° del D.S, N°012-2023-SA
? En relaci6n al numeral 44.5 del articulo 44 del Reglamento de la Ley 32069 — Ley General de Contrataciones con el Estado.
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postor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT

vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente
entre ambas partes.

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

Nota: La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica desde la etapa de
presentacion de ofertas hasta la ejecucién contractual para productos farmacéuticos
nacionales e importados. Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso
que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la
respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado.

6.1.2. De los documentos que sirven para acreditar las caracteristicas técnicas
del bien a contratar

e Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro Sanitario de Producto farmacéutico ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo
vigente.

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto,
segtin lo autorizado en su Registro Sanitario o certificado de registro sanitario
Se tendra en cuenta la informacion siguiente.

« Para el envase inmediato y mediato, segln lo establecido en los
Articulos N° 16, 44, 45, y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias,
segun lo autorizado por DIGEMID.

 Para el inserto: segun lo establecido en el Articulo N° 48 del D.S. N°
- 016-2011-SA y modificatorias, segun lo autorizado por DIGEMID.

Nota: Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso que un
documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la
respectiva traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado.

7. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

1. Logotipo

El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas
de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo
solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segtin
se detalla a continuacion: -
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- ENVASE INMEDIATO _ENVASE MEDIATO OBSERVACION

La impresién del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los items
requeridos por CENARES (SIS) detallados en el
Anexo N° 04

ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO CD__ N2 XX-202_-
CENARES/MINSA-2

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

e El logotipo sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Importante: Se exceptla el logotipo del procedimiento de selecciéon en el envase
inmediato, a los productos cuya forma de presentacién final tenga un sistema de
seguridad gue mantiene la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe
estar debidamente sustentado con documento del contratista o fabricante y adjuntado
a los documentos en la presentacion de la oferta.

Especificaciones de la vigencia minima del producto farmacéutico

De acuerdo con lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central
de Compras Publicas - Peril Compras. (Anexo N°13)

Nota: "La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18)
meses al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo para el caso
de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses"

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

7.3.1.Cronograma de entrega

Las cantidades detalladas se encuentran en los anexos N° 03 y N° 04, las
mismas son estimadas.

7.3.2.Plazo de entrega:

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

El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucion de la prestacion se iniciara a
partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega
del mes doce (12) o hasta agotar el monto contratado, lo que ocurra primero.

PRIMERA ENTREGA:

7.3.2.1. Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito
en el Anexo N° 04 del cronograma general establecido.

7.3.2.2. La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los noventa (90)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién

onle. .
p ﬁE:ﬁ\ S\\\!Q!f;/’/” BICENTENARIO
u i) S Za PERU
(Ol 2§ 2024
TN



& . [ Ministerio
VY PERO | o Gl

7.3.2.3.

Decenio de Ia Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

del contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de
Calidad.

La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la
Entidad, como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el
contrato. La notificacion de las 6rdenes de compra se realizara a traves
de un documento o correo electrénico consignado en el contrato. Ello
no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes
en el plazo antes sefialado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta
el siguiente periodo fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de

" Compra (OC) por un documento notificando al correo electrénico del El

Contratista fijado en el contrato, en el mismo plazo establecido en el
parrafo precedente

ENTREGAS SUCESIVAS

7.3.2.4.

7.3.2.5.

7.3.2.6.

7.3.2.7.

A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas
sucesivas.

Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del
cronograma, el plazo de entrega vencera Ultimo dia del mes
correspondiente a dicha entrega.

Las 6rdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por
la Entidad, con una anticipacion minima de sesenta (60) dias
calendario, antes del vencimiento del plazo que corresponda dicha
entrega. En el caso de cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega
culmine en enero o febrero proximo, la Entidad podra sustituir la orden
de compra (OC) por otro documento y notificarlo al correo electrénico
del contratista fijado en el contrato, en el mismo plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes
de compra con una variacion del +/- 25% de las cantidades sefialadas
en el Anexo N° 04, De manera excepcional la entidad podra
incrementar o disminuir el porcentaje antes sefialado previa
coordinacion con el contratista; de ser el caso, la Ultima prestacion se
entregara el saldo independientemente de la cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

7.3.2.8.

Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud
publica, la Entidad podra solicitar el adelanto de entrega de los
productos contratados, de forma total o parcial, de una o mas entregas,
pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el
“Informe de Ensayo” a la fecha de emision. Sin perjuicio de lo antes
mencionado, se precisa que el internamiento del adelanto, no exime al
contratista del cumplimiento de sus demas obligaciones en las
condiciones establecidos en el contrato.
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7.3.2.9. Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y de
ser aceptada. por el contratista, debera ser atendido en un plazo no
mayor de veinte (20) dias calendario computados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra. '

7.3.2.10. La notificacion de la orden de compra del pedido excepcional se
realizara a través de un documento o correo electrénico consignado en
el contrato. Ello no exime la responsabilidad del contratista en la entrega
de los bienes en el plazo antes sefialado.

7.3.3.Horario y Lugar de entrega

Los productos farmacéuticos adjudicados deberan ser entregados por el
contratista en el area de recepcion en los almacenes de productos farmacéuticos
seglin los puntos de destino registrados por las Unidades Ejecutoras
participantes (Anexo N° 06).

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

Durante la ejecucién del contrato, el CENARES podra solicitar la entrega (del
mes que corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que
formen parte de los destinos descritos en el Anexo N° 04 de las especificaciones
técnicas, previa coordinacion y aprobacion de EL CONTRATISTA.

Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

7.4.1.Control de Calidad

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad
previo y/o posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad
vigente y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
para Analisis de Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N°
001-2020-CNCC/INS y los Lineamientos para el Control de Calidad de los
Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la convocatoria.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad
se detalla en el Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas
con la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N°
09.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud del MINSA
pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el
numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de las presentes Especificaciones Técnicas, el contratista
debera acreditarlo mediante carta emitida por todos los laboratorios que
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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, la entidad podra solicitar el control
posterior (a la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud.

7.4.2.Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
la “Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, aprobada mediante Resolucién Directoral N°001-2020-CNCC/INS
del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde
se indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para
control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba
de Control de Particulas Extrafias en inyectables, se aplicara de acuerdo a la
farmacopea vigente referido en su registro sanitario. '

7.4.3.Toma de Muestra

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente 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 el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo Anexo N° 09, la misma que
debera ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del
Producto Farmacéutico en el lugar de destino. '

Eltamario de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla
de Requerimiento sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para |latoma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente
con el logotipo impreso en el rotulado.

El contratista debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados del producto terminado,
conteniendo las especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.
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- Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Producto
Farmacéutico terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para
el caso de metodologia propia, debe precisar la versién y el afio de la misma.

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03)
meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si ésta es -
del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras
condiciones inherentes al Producto Farmacéutico.

- Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe
sefialar su trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote
del estandar primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art.
173 del Decreto Supremo N° 016-2011/SA).

7.4.4.Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado
de control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se
encuentren todos los lotes a distribuir y el muestreado.

b. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades
de los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de
calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de
todos los lotes que conforman dicho universo. La obtencién de un resultado
de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado
en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis

~de Control de Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los
lotes que conforman dicho universo. '

c. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga

"~ uninforme de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos
lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los
lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME".

d. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control
de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad
de acuerdo al cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes
no muestreados previamente.

e. Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100%
de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades
del universo muestreado, no serd necesario realizar un nuevo control de
calidad para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar
de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo
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muestreado, se debe proceder con los controles de calidad exigidos en el
cronograma de controles de calidad establecido en las Bases Administrativas.

f. En caso de presentarse alguna queja' u observacion de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la
entidad podra solicitar a través del CENARES el control posterior del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de
Calidad. En caso de un resultado NO CONFORME, el contratista podra
solicitar su apelacién o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete
primeros dias habiles posteriores a |la recepcion de la comunicacion por parte
de la Entidad, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del contratista no enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera
interpretada como una negacién a su derecho de réplica o dirimencia.

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

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracion jurada de Compromiso de
canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad derivada de una pesquisa, en caso que el producto farmacéutico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a
la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una
pesquisa.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino
en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion,
y no generara gastos adicionales a los pactados con |a entidad.

Modalidad de pago:

Se realizara bajo la modalidad de PRECIOS UNITARIOS.

8\ CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

De las condiciones de entrega:

8.1.1.En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de
llevar a cabo la recepcion, el contratista debera entregar en el almacén
especializado de la Entidad o punto destino, los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 4.3.2.3 de las
Especificaciones Técnicas, la OC podra ser sustituida por un documento que
se notifique al correo electronico del contratista fijado en el contrato.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote,
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asimismo, el punto de partida consignado debe estar en concordancia con la

direccién del almacén aprobado en el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento o el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

¢) Declaracién Jurada de Compromiso de canje y/o reposicién por defectos o
vicios ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad
derivada de una pesquisa, sera entregado por Unica vez en la primera entrega
que se efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N°
08). Es preciso indicar que esta Declaracién jurada de compromiso de canje
es de aplicacion para cualquiera de las entregas por cada Entidad
participante.

d) Copia simple de la Autorizacion Sanitaria (Resolucion Directoral que autoriza
la inscripcién o reinscripcién en el Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente, o Autorizacién excepcional emitido por la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional
de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA), segun legislacion
y normatividad vigente.

e) Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por
un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segun corresponda a lo solicitado
en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis
de Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 09.

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
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 (original + 2 copias), debidamente
firmado y sellado por el representante de la empresa (el Contratista) Anexo
N° 10.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se
detecta que no corresponde el producto con lo solicitado (destino, vigencia
del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

8.1.2.Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al CENARES-
SIS, cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previa al
internamiento en el punto de destino distinto al Almacén de CENARES, se
debera tener en cuenta las siguientes acciones:
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a) El contratista debera remitir a la Direccion de Almacenamiento y Distribucion

del CENARES por el correo electrénico: verificaciontecnica@cenares.gob.pe,
los documentos sefialados en literal a), c), d), e), f), g) y h) del numeral 8.1.1.
una vez notificada la Orden de compra con una anticipaciéon minima de treinta
(30) dias calendario al vencimiento del plazo de entrega.

b) El plazo maximo que cuenta la Direccion de Almacenamiento y Distribucion

(DAD) del CENARES para la evaluacién de los documentos sera de cuatro
(04) dias desde la recepciéon de los documentos remitidos al correo
electrénico: verificaciontecnica@cenares.gob.pe. De existir observaciones, la
DAD comunicara al correo electronico del contratista fijado en el contrato,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar
no menor de dos (2) ni mayor de cinco (5) dias. El plazo para que el
CENARES se pronuncie sobre el levantamiento de observaciones sera de
tres (3) dias.

c) Una vez culminada con éxito la verificacién documentaria, el CENARES

procedera al registro y la emision del(los) documento(s) correspondiente(s)
para la entrega de acuerdo al anexo N°04; |as cuales entregara al contratista
en un plazo de hasta cuatro (04) dias habiles de emitida la opinién favorable
de la documentacion revisada del literal a) del numeral 8.1.2. de las Bases y
se notificara(n) al Contratista mediante correo electrdnico fijado en el contrato.

8.1.3.El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el Anexo
N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en los
literales b), c), d), e), f), g) y h) e i) del numeral 8.1.1.

8.1.4.La recepcion de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a
quien se le asigne esta funcioén en el almacén especializado y en el Almacén de
la Direccion de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las
siguientes acciones:

Personal del almacén:

Verificar que el punto de destino consignado en la Guia de Remision,
corresponda a su unidad ejecutora.

Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en la Orden de
Compra, Guia de Remision

Verificar el nimero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista.

Verificar que la guia de remisién contenga los siguientes datos: placa y
licencia de conducir del transportista.

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

Verificar que el producto entregado corresponde al Tipo de Proceso y al N°
de contrato en la Orden de Compra

Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de productos farmacéuticos
corresponden a lo indicado en el Certificado de Analisis, Informe de Ensayo y
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el Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado estado de
conservacion. '

o Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.

e Llenar, firmar y sellar (manuscrito o digitalmente, segun corresponda) el acta
de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias) (Anexo N° 10).

o Suscribir (de forma digital o manuscrita, segin corresponda) la Guia de
Remision (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el contratista
realizo la entrega de los bienes.

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

e Cotejar las cantidades que se indican en la Guia de Remisién con las
cantidades recibidas en el Almaceén.

e Firmar (de forma digital o manuscrita) y sellar la Guia de Remision, debiendo
de consignar la fecha en la cual el contratista realiz6 la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

8.1.5.La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
que los bienes ingresen a los ambientes del Almacén correspondiente por parte
del contratista.

8.1.6.De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO
‘CONFORME" detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa (Anexo N° 10), debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o
QF representante de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del
CENARES al correo reclamosalmacen@cenares.gob.pe; debiendo el
CENARES solicitar al contratista la subsanacién de la observacion en el plazo
establecido en el articulo 168° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
-Estado.

8.1.7.Una vez el contratista subsane la observacion en el punto destino, se generara
una nueva Acta de -Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al
CENARES dicha subsanacion.

8.2. Conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
144 del Reglamento de la Ley de Contrataciones Publicas (RLGCP), de acuerdo a lo
siguiente:

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de
la Direccién de Almacén y Distribucién, en el plazo maximo de siete (07) dias de
producida la recepcion.

Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente
documentacion: :
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e Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcién de los bienes.

o Acta de verificaciéon cuali-cuantitativa, (Anexo N° 10) debidamente suscrita por los
puntos de destino

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

8.2.1.Calidad

Los ‘productos farmacéuticos que se entregan corresponden a las
especificaciones técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran
en adecuado estado de conservacién. Para llevar a cabo tal verificacién el
contratista debera entregar en cada punto de destino copia simple de los
siguientes documentos: A

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectle la entrega en
cada punto de entrega, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera de las entregas por
cada Entidad participante.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente.

c) Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la
Red: de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s)
muestreado(s), correspondientes a .las pruebas de control de calidad
establecida en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de Ia red, cuando
corresponda. Anexo N° 09.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (BPDyT) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (BPA) vigentes a la fecha
de entrega, segln corresponda.

8.2.2.Cantidad

a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades
requeridas y especificadas en las correspondientes ordenes de compra.

b) La Guia de Remisién debera indicar obligatoriamente por cada punto de
destino el nimero de los lotes entregados y la cantidad de productos
farmacéuticos que suministra con cada lote por cada item.

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o productos
farmacéuticos deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera
proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas.

\lf/,

\I.'!// #, BICENTENARIO

) p &

&Pﬂy"ﬁg"’ =522 " reru

=30 ZuNy 2024
AN

(A

H."f




Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
""Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

l
-
-
o
!

O i [ Ministerio
VA PER0 e lun

‘La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la
Entidad participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las
Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un resultado final NO
CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones
anomalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los Productos
Farmacéuticos debiendo el contratista proceder areponer o canjear en un plazo
‘no mayor de sesenta (60) dias calendario los bienes que se hayan detectado en
las situaciones descritas.

9. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

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

e Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del
presente documento en concordancia con el articulo 144° del RLGCP.

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

e Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Jr. Pachacutec N°900 — Jesus Maria —
Lima, en el horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

El pago se efectuara en un plazo maximo de diez (10) dias habiles luego de otorgada
la conformidad de la prestacion, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 67.3° de la
Ley General de Contrataciones Publicas (LGCP) y conforme a lo establecido en las
presentes especificaciones técnicas. :

10. FORMULA DE REAJUSTE

No aplica

{. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora
por cada dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 120 del RGLCP.

RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones andémalas
no detectables o no verificables durante la recepcién de los productos farmacéuticos,
por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total
del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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13. FIRMA DE CONTRATOS

Luego de que los productos farmacéuticos queden en situacién de consentido, el
CENARES suscribira el contrato correspondiente con los postores que adjudicaron los
productos farmacéuticos en la siguiente direccion: Jr. Nazca N° 548 Jesus Maria — Lima.

Importante: Para la firma de contrato, el contratista debe remitir, la informacién del
contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por
producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en consideracion lo detallado en el
Anexo N° 04.

14. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

»

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacion
complementaria), debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacion de
la oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.

Sobre la totalidad de las Caracteristicas de las Especificaciones Técnicas del Bien
detalladas en el numeral 3.4 del Capitulo lll de la seccién especifica, para la
“ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA
PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES -
NISTATINA (GOTAS) 100000 Ul/mL 12 mL SUSPENSION”, lo relacionado con el
Logotipo (7.1); “Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico” (7.2);
Cronograma, plazo y lugar de entrega (7.3); Métodos de muestreo, ensayos o pruebas
para |la conformidad de los bienes (7.4); Compromiso de Canje (7.5) y Consideraciones
para la recepcion y conformidad de los bienes (8), se acreditara con la presentacion
de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.4 del Capitulo Il de la presente seccién.

Una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de los puntos
de destino, el contratista debe efectuar la devolucién de la guia de remision, acta de
verificacion cuali-cuantitativa.

En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Producto Farmacéutico haya
sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la
Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de
sesenta (60) dias y sin costos para la Entidad. '

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracién Jurada de informacién del producto
ofertado”, seglin Anexo N° 11.

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicién de Productos

Farmacéuticos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses.
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Anexo N° 02: Distribucién de los Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses, por pliego o region.

Anexo N° 03: Distribucién de Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

Anexo N° 04: Distribucion de Productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para e_l- abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses por pliego o region y punto de destino.

Anexo N° 05: NUmero de controles de calidad de los productos para la Adquisicién de
Productos Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.

Anexo N° 06: Directorio de los puntos de destino para la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses.

Anexo N° 07: Declaracion Jurada de presentacién de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmacéuticos importados).

Anexo N° 08: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos
0 vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una
pesquisa.

Anexo N° 09: Acta de muestreo.
Anexo N° 10: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
Anexo N° 11: Declaracion Jurada de Informacion de producto ofertado.

Anexo N°12: Documento de informacion complementaria a la ficha técnica
institucional de productos farmaceuticos

Anexo N° 13: ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Técnica del
Producto).
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- ANEXO N° 01

Requerimientos Consolidados para la Adquisicién de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses
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ANEXO N2 01

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES

N DEPUNTOS| NDE |

DESCRIPCIGN DEL PRODUCTO

: .@DIGO ISIG{‘  REQUERIDA -

1, 05063 | 581800090005 [NISTATINA (GOTAS) 100000 Ul/mL 12 mL SUSPENSION & 110 12 1 39,950
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- ANEXO N° 02

Distribucién de los Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmaceéuticos,
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por pliego
O region
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ANEXO N° 03

Distribucién de Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicién centralizada de productos farmacéuticos,
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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 ANEXO N° 04

Distribucion de Productos en forma mensualizada para la Adquisicién de
Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para el abastecimiento
“por un periodo de doce (12) meses por pliego o region y punto de
destino
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Dacenio de la Iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio de |a Recupearacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

Vinitero

ANEXO N° 05

Ndmero de controles de calidad de los productos para [a Adquisicion de
Productos Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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Mlnmﬂm Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
dESﬁIUd " Adio de la Recuperacion y Consofidacion de la Economia Peruana”

ANEXO N° 06

Directorio de los puntos de destino para la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses

/’.; BICENTENARIO
L PERU

—. 83 2024
Ju\\\




| ONILS3d 30 0INNd O YDIULN 3 OLNA

= NVZIGTVA ONIAG3H NVZIGTVA OFTNE3 m—
DONNVAH eaneny BN OINNYNH 30 TY.LIdSOH-03ANYNH NOIDIY GINNYNH 30 TY.LIdSOH-OINNYNH NOID3Y
GONNVAH 0OvEd OPNOTT Vanu-vdng T VAN AV VISV OONIL ANVS-OoNNVAH NOISIY VISVIA OBNIL GNvS-OONNVAK NOID3| 118 CoNNVAH
02NNYNH YITMOYVA OTINIAVHD OTINIAYHD GINNYNH N/S NYNT NYS "dF VINMONVA VOUMOHTA oy CONNYAH
anivs 30 a3y - OJNNYNH '0Lldd "934 809 anivys 3a a3y - OONNYNH ‘0Lldd "534 809
ConNvEE — CEAY 0Od3avHYd 130 OaYLSOD 1Y 434 OTIILSYD ognY O8Ny c6oT O3NNYAH
0dS3HD ISOTNYAT'dD N/S N SYDINIWY SYT'AY|  OMIvs 30 a38- OJNNYNH ‘010 934 "809|  anvs 3d 3y - ODNNVNH "0Ldd "D3Y "809
B InI VoNI
PRRNYAR YOHIOL93 0 YONIOLHAMK N/SYNIBYWYTAY| ) a0 anivs 30 038 - 0DNNYNH 938 °809|  OL¥INd GNYS 30 034 - 0oNNYAH ‘o34 ‘goa| 2% S2APNTIH
OINNYNH SINYWYNH YivTl SAMYINYNH - YL1YT] OrE.N S3HIY SONINE "Hr SANVYINYNH aN1vs - OONNYNH "934 "809 SINVINYNH ANTYS - OINNYNH ‘934 "909| +#SHT O2NNYNH
OONNVIH Gavid GDONOTT Vanue-vany 727 IFDVO0L T Bavad ODNGTT ATTvS-03NNVIH NODTY DavEd ODNGIT AN vS-OINNVIH NOD3Y| OTTT TONNVAR
VOEAVINVNH VIvOvAVL VVIVAVL 30 SvdiNvd VIVOVAVL 30 SVAAVa
YRNENYaNTNH plEkites ek - SYJINVA N/S YHAYND YANIND - N/S BYATOSE NOUIT 30 WLIdSOH - YOIT3AVINYAH ‘O34 *809 30 TWLIdSOH - ¥OMIAYINYNH 'o3n 'gop| L7 | FMEIAVINYOH
- VSTTEAYONYIH 30 TYINSAVIEVEaa VSMEAVONYIH 30 TVINSNVLIvaIa
YIMIAVONYNH WIIAAVINYNH YIMIAYINYAK ODVNVNVA-N/S S3430Y2 ONMBAY STHONY AV R B e ) N LSOHYIIEAYONYNH 934 -an| 000F | YOMEAYONYAH
SYOTAGAND SOTARANHD
BasN2 SYIUAIBINNHD SYNOLOLNVS WISOAVIN SO SOA TR an1vs - 0ISND 3d 0Ld0'934'90D anvs- 0osno 3d ‘oLdaoayaos| 2T aosna
- VENVEVTIND VENVEVTING
DR NOIDNIANGIY] YNV ¥LNYS N/S VHHYINYD TVHINID "AY 3AaIVLIdSOH - 02SND "01dd "934 '805 34 TVLIdSOH - 02SNJ ‘'01dd "934 "809 98T SEI0
i HYHDId THIGNIN THVHDId [HIBNIN
03509 NeRRIANED ¥l Riviek WHIBIAD - S3UIV SONING HOLI3S - N/S INAVH ANUBI - e 30 sopiauas 30 a2u - 00snD “93w809|  anvs 30 SOIANIS 30 a3y - 00sno “oawaos| PEF 0sm
T3S0 - 005T0 03510 TVINGWVLIEVa3d T35ND TVINSWVIEVA3a
02513 L2502 035N 02103 01937102 13a 0av1 v Z\W YYNLIND v13d 'AY 0AOdY 30 TVLIdSOH - 0JSN2 NOID3Y 0AOdY 30 TYLIdSOH - ©3SND NOI93Y OETT Ga5M3
TEVAVIVD VSOV VORIV 5UEH 130 3. VINANd ‘NS 'NOSNORT AUV AY|  VOUVIAVIVO TVLIdSOF-vOuVINYIvS NODTY|  VOEVINVIVD VLIdSOH-VIUVINVIvD NOISIE| 666 VOUVAYID
VUV VT CELT TOET N VTIILSVD TWISTHYIN ‘Y NIVT OMVS- VORIV YD NOIDT NIVT ONTVS-vORVINVIVD NOIS38|  88L VOUVAVIVD
mp— OA¥ILID 30 VIEVA GAEALMS 30 VAV
WIEVINVIND OA¥3LAD OA¥ILM VLNYS TVLIdSOH - YOUVIAWIYD D34 809 VLNVS TVLIdSOH - YOUYINYIYD ‘934 ‘300 = CF VYAV
YIUVIAVIVD NaVT Navr NIVT - OTZT SOBNAYYA "AV|N3VT 30 T7HINID TvLIdSOH-YINYIAYIYD NOIDIY| NIV 30 THINID TLIdSOH-VIUYINYTYD NOISZY| 50T YOUYIAY YD
TENVAVIH VONVINVITH
OHONOYAY VONYIWYNH OHIMDVAY 00 NOLNAINLIAG AY) QMVYS 30 03Y -OHIMDVAY 30 ‘93Y ‘909 QMIYS 30 34 -OHIMDVAY 30 934 '809| 00" CHIASNAY
OHOMVAY SURNVoM oInond 56E 5N 077vd 30 OUG3d NS O GFONDVAY 81 GNTTVS-OHDMVAY NOD3Y BHOMOVAY ¥NS ONTYS-OHOMDVAY NOIS3d| S20T OFOMOvAY
VaINOIeY VTILSYD oOvidY 53730 SINOPDVIVISNEVIONSE333) N/5 1738 VT AV OVIdV QrTvS-VAINOIav NOIO3Y GV1dv GMTIVS-VdiNDI4v NODad| 692 VAINOIEY
= - GOvSTIa OTHONOH BOVST3d OTHONGH
vdINOInY YdINDIYY VdINDIYY OQYIYID YTTIdNYd Y1 505 5N NOJHHYI SIAIDTY AV O e sssiomstmppina YNOIS3H TYLIdSOr T Daty Noas| L vdinozey
VAINOIEY CZIRELL] CEIIELT] W75 3TNGB AV IHO3NGACD TYLIdSOR-vdINOIav NOI5IE SFDINGACS TYLIdS0F-7dINOIUY NOISFU| 897 CZIMeELT)
YdIND3¥Y YdIND3YY vdIND3IYY OIHONOH 1vL1idSOH 13d vaivds3 "N/S anvs ‘AY anivs-vdiND3dy NOID3Y aANIvsS-vYdIND3¥Y NOI93Y S9L WdINO3dy
DAy N —— VSONIIS2 0AYS13d GINONOH TYNOISIY {¥NS NYI) ¥NS 130 SYDISYIdOIN (s N3¥I) ¥ns O SVOISVIdORN| .
TWLIJSOH T30 SYATYAS3 ¥ ‘N/S OMTVS V1AV SIQVAIWNIINT 30 'D34 1SN - VdINOIHY 'D3¥| SIAVAIWEIING 30 D34 “LSNI - VdINOIUY "D3Y
SO TIVHIN - 267 NOTIVE Z35/aoy VaioaEY CETSIOEIT
YAInD3Hy Ydlno3y Inp3ty /"VdINDIYY - VdIND3IYY - N/S NS v130 AV V¥2(¥34143d 0¥ ANTYS - V4INDI4Y NOIDIY VOI¥31¥3d 034 GNTVS - VdIno3uy Nology| “o0F YDy
- VENVEVINY VAWVAVLINY
il VBWYEVINY VANYEYLNY .Z\m SUSWLNVINY SO0 anivs 30 g3d - 2vININNdY "D34 "809 anivs 30 d3d - DVINIENGY "934 '809 fad WNIHOAY
SYNIENY INEE) VTIBWVEINONHD N/S TFarDIN OZNGY AY| 19D anivs 30 O30 - SVNIENGY 538 '805| VU5 anivs 30 34 - JVINTENdY ‘538 '905| 665T SVAENAY
. SYIAVNHVYANY SYTAYNHYANY
DRIV SIS NHYONY SYILVIHVANY. TOLEDSYILYAHANY 0BT 30534 OONK NOHIP 30 TYNOIDIHENS TVLIdSOH-DVINIYNAY NOI9D3H| 33 TYNOIDIHENS TVLIdSOH-OVINIENdY NOID3H SE0F VN
VoY SISk T Rt FOUaNE 30 0T AV ZVHvD QMTYS-HSVONY NOI9Y ZVUvD QITTVS-HSYONY NOIDTH|  #oL FSVONY
FEvoNY VINVS SI0EMID VIZTv0 v "GN - N/5 (V45 NOOITYIN AV VITvD V1 aNTvS-HSYINY NOIOIY VISTvD V1ONTvS-HSVONY NOIDId| vz HEVONY
NGEEva No§EvE
HSYINY VINVS JLOBAIHD OAINN JLOBINIHD "OAN - YNLLSIHD YLNYS "8HN N/S TISVHEAY O v T Wprien I HSYONY
SYNOZVINY Vova vnova 5% N VOUVINT b7 VII5VE AVe-SYNDZYINY NOIDIH V5VE ANVS-SYNOZYNY NOB3Y| 556 SYNDZVINY
SYNOZVINY VaWvanon 3aNVE5 Vova SONVED VII5VE - 085 N SIQI0UIN ST 8T VEAVENDLN GNvS SYNOZVINV 539805 VENVANoLN GMivS SYNOZVINY D3g805| OSeT SYNOZVINY
SYNOZWINY vnove v23d ¥ 086 ,N Vd3INID 130 SIOHIH *AY| YNOYE OAOY 30 TVLISOH-SYNOZYINY NOISIY| YNOVE 0AOdY 30 TVLIdSOH-SYNOZYINY NOIoau| Tott SYNOZWINY
OLNZWYIHYdaa -

5353 (ZT) 3200 3@ 0A0I¥3d NN YOd OLNINAIDILSYEY 13 VHVd ‘VAVZITVHLNID VHdINOD - SOJILNIIVINYYL SOL1ONA0¥d 3a NOIDISINDAY V1 V¥Yd ONILSIA 3d SOLNNd SO13d OIMOLI3HId
90 5N OX3aNY




yape

N
VYNVLNOJOYL1IW
YT VIAN YN 878 31HVDN OSNOJTY YAINIAY YZAYO OdSIS0ZYY TYNOIDYN TV.LIdSOH VZAYO1 OdSIBOZYY TYNOIDVYN TVLIdSOH| EFT VAN
T . YHOav XNy YHOQVIIXNY VNVLNOdOYLIN
i AT S ST NN VT RO VAN YRS VINVIAN TYLNIWVLNYSI0 OAOdY 30 TYLIGSOH|  VINYIA W ININYINYA3A OAOQY 30 TVLIdsOH| *7F WIAIN
YNV
YIAN YIAM S3HYOd 30 NILYVYIN NVS 292 0Qv913d OIYONOH ‘AY VIO343H ONVLIAYD TV.LIdSOH VIO3¥3H ONVI3AVD TYLISOH| LET .rﬂﬂ.”_u_wm._.u_)_
. YNVLITOdOHIIW
YINM VYINTT YINIM VAN 30 OAWOH3D - Ti6 OUN VSO V.LNVS "H TYLYNIY3d ONYILYIN TYNOIDYN OLNLILSNI TVLVNIYId ONY3LYIN TYNOIDYN OLNLISNI[ 2zt VI
Vi dOH13N
YN YN YNI¥E 009 1ISVHE "AY ONIN 130 aN1vs 30 T¥NODYN OLNLILSNI ONIN 730 dNTvs 30 TYNCIDYN OLNLILSNI| 92T Z(.:“qﬂ___.m
7 SYJISYIdOaN SYIISYIdO3N YNVY1M1OdO¥13IW
¥ wAD OTINDYNS L5315 SONDIY AY S3AVAINYIINT 30 TYNOIDYN OLNLILSNI SIAVAIWYHIANI 30 TYNOIDVYN OLNLILSNI s YIAIN
V.143Nd ¥V 3LN3Hd VIDNIE33H] "VINOHD ¥Z3dOH0 YNVLOJdOHLIN
wian YNNI OHONVSIMNT 3a NYNI NYS SNSIMHY 85T "7 A "2 b28E JANVYS OLNYD "AV OHONVOHNT 3d NYNI NS TYLIdSOH QHONVOIMNT 3Q NYNM NYS TYLIdSOH| 9TZT vIAm
. ; ANDIAVENYT 3N0IAVENYT
ANDIAVENIN DAV QAYRIHA el Ll TYNOI93Y TYLIdSOH -3ND3AVEINYT NOID3Y YNOI93Y TYLISOH -3ND3AVENYT NOIDIY FEPE AAR AN
3N03AVENYT 3NDIAVENYT
AT AW
SRR OAVIIHD OAVIIRD SRR 265 VTIESE NOWER & - N3138 1V1IdSOH-3ND3AVEINYT NOID3Y - N3138 WLIdSOH-3NDIAVEIWY] Nolozd| COoF IMOIAVANT
av.iyasn vl o7yl OTIIMYL - VdV.13 Bp I ST 3107 BWlid 7 ZIN VdINYTTYOY ITTVD 3153 OTIIfNYL ANTVS-QVLH3E[T v NOI93Y 3153 OTIMYL aNTvs-av.i¥3a V1 NOIDIY|  vse ayLy38 vl
02NHD 0JNHD
av. = H
LH38MN V1 0JNHJ 30 OBYILNYS 02NHD 30 ODYILNYS 02NH2 30 ODVILNYS - T6T aN HYANOE 311vD 30 0OVILNYS GATYS-QY.LY3EN V1 NOISIY 30 0OYILNYS AnTVS-OvLy3an vinologd| 58 avLy3an vl
QvYLY38N V1 oYL OTIMYL 00T .N ISINDOTOE "Hr| 31530 ¥NS OTMNYL ANVS-QY.LY3E1T v NOI93Y | 31S30 ¥NS OTIIMNYL NTYS-OY.LNagIT VI NOI93Y|  8¥8 av.iy3gn vi
dvL¥38 v OTIIMYL OTIMyL WLNYS 84N 'S6TT N 1308VDTVYA OHO0IL AV aN1vs-Qv.Ly34il v1 NOI93Y ANTV5-0v.Ld3d vl NOI93d| S8 av.Ly3gn vi
AWIHD
IHD NY’ - = % ‘809 | . "80
avLy3en vi NINIHD NYYD SYISYD NYY9 “AQYd - 0183Nd SYISV3 - 578 .N NOINN “Hr NINIHD NYY9 dNT¥S - AYLY3EN ¥1 30 "934 "809| NWIHD NYYD anTvs - dvLY3801 ¥13d 534 "809| 6191 aviy3an vl
av.Ly3dn vi 3d0DSY 3d00SY OFE &N Oavdd OIDNO31 3TIVD 3d02SY dNTVS - A¥.LH3a[1 v1 30 "D34 "800 3d02SY ANTVS - dV.LY3411 ¥130 "D34 '809| 8191 av.Ly3agn v
3LHON JLYON
av.iy3agn vi Oyl o7yl BSS W JLHON YNYIHIAYNYA YHILINYYD ~NIUNI - YZONYD SOTIINIJ SINT SY2ISYId0OIN ~NIYNI - YZONYD SOTIINID SINT SY2ISYTdOAN| Z8ZT aviy3sn vl
S3AVQIWHIINT O3H "ISN| -V.L¥38 vy S3AVA3NYIINT OIY "LSNI -dV1IHIg vy
NINAT NINAT NINAP NINNF 0S8 N ¥N3d ZNIVS "Hl NINNM dNTYS -NINNF NOID3Y NINNIaNTvs -NINNTNOID3Y| 08 NINAT
NINOT 0OdILVS 0dILvS S85.N ILYON AGNOWAVY OINOLNY-Q4ILYS 30 OTVAQ OdILYS NTVS-NINNT NOIDIY OdILYS dNTVS-NINNT NOID3Y| 628 NINNT
NINOT OAVWYHINYHD OAYWYHINYHD OtT WINHYL 8 OAVIWVHINYHD ANT¥S-NINNT NOID3Y OAVWYHINVHD ANVS-NINNT NOI93Y|  8z8 NINAT
NINAP WIAYYL YWYVL VINYVL 298 OD3IHOVd "AY YINYYL GNTYS-NINNT NOID3Y VINYVYL dNTVS-NINNTNOID3Y| /78 NINAT
NINAT vrnvr Yrnvr S073d 0AV.LSOD VINYT ESTTaN NILYYIA NYSHI VINYT dN1vS-NINAT NOID3Y YINYT dNTvs-NINATNOI93Y| 9z8 NINNT
NINAT OAYONYNH OAVONYNH SaIVSOH i 30 vimnd NOI¥EYD S3AI2TY T3INVA ANTVS-NINNT NOISIY|  NOI¥Y¥YD S3AIDTV TAINYA ANTVS-NINNCFNOIOAY|  vz8 NINAT
HOd OSIUONI) 95T N NOIYYYD 530127 TIINYA AY
Q935 OY¥.LN3D N3HI OHLNZD N3Nl
NINAT NOIDdIONOD NOI2dIDONCD % - O¥1IN3D 130 SYIISYTIdO3N SIAVAINYIANT - OULN3D 130 SY2ISY1dO3N SIAVAINNIANT | sE/T NINAT
SNENERIRNERSEeT oS 2k O HERNE A 3ATVNOIDIY OLNLLLSNI - NINNI 30 "93Y "809| 30 TYNQIS3Y OLNLILSNI- NINAT 30 934 "800
NINAP QdlLys VOONVd VOONYd YAINIAY A YNVdS3 YAINIAY YNINDSI VOONwd 3d YoBNye A0 ETST NINAT
- NILEVIN NVS dN1vS 3d G334 - NINNT 30 934 "80D | NLLYYIN NVS ON1vS 30 03 - NINNT 30 ‘934 "809
ANIY3d INVONYS - Z0
Y Al . g ‘09| DAYNYHIId aniv! = NIN : ‘209
NINOFP OAYWYHINYHD INDYNYHIId N 3107 HD ZW TYNIOYIA *AY JHEINILLIS 30 80 AAYY IMVYNYHOId NTVS 30 d34 - NINNr3d ‘934 ‘g HOId ONTvS 30 Q34 - NINNS 30 "934 18T NINAT
NINAT OAVINYNH O8WYLI3 (e i CUVLNYI OHVINYA eIt NINDT
SOT¥YI 3SOT NOIDYDNOIOHd A O¥3WE34 30 9 130 3TIYA 130 ANTWS 30 034 - NINAT NOID3Y 130 311YA 130 aNTYS 30 d3¥ - NINNT NO193Y
Yol I YOI - S6€ 5N SYQLLSYE Y13VDIW 311D V21 dNTvs 3d d3u - ¥JI NOI93Y V21 an1vs 30 a3¥ - vOI NOI93Y| €221 VoI
O¥¥020s 130 O¥YO20S 13d
v 2l
b W Wi e YIHYIN VINYS OAOdY 30 TVLISOH-YOI NOIDIY|  VI¥VIAl YLNYS OAOdY 30 1Y1IdSOH-¥D] NOIDIY setL :
Vol 02sid 02sid 531078 YNVZNYIN YNNT VT OLTY 0NN 03SId - SOIT 30 NYNTNVS TYLIdSOH-YDI NOI93Y| 03SId - SOIa 3a NYNT NYS TV.LIdSOH-YDI NOI9FY| S6TT I
YOI I V2l v ONIAYD N/S YOYEYAY NOIDYONOIOHd AV I 30 TYNOID3Y TVLIdSOH-¥II NOID3N V2130 TYNOIDIY TVLIdSOH-¥DI NOID3Yd| 750T
Lol YIZYN YOZVYN OY¥3INNN NIS YHAYND V1S OVTIVD 311V WISYN - Vd1vd ONTVS-vDI NOID3Y VISYN - VdTvd ANTVS-VYDI NOID3Y| STOT
2l YHONIHD VL1¥ YHONIHD YALYNVIN YATY OQHVY13EY AY YHONIHD 30 35O NVS TVLIdSOH -v2I NOI9IY WHINIHD 30 350f NYS Tv1IdSOH -v2I NOI93Y| 10T
- OLNAWVLMYdaa. | “| - VIINIAOH ONILS3d 30 OLNNd T N2IVINTY 130 NDII03HIa ONILS30 30 OLNNd O VOIHINT 30 OLNN4 . Gatsa

$353N (2T) 3000 30 0AOI¥3d NN HOd OLNIINIDALSYEY 13 VYV ‘VAVZITYYLNID VHdINOD - SOJ1LNIIVINYYL SOLINAOYH 3d NOIDISINDAY V1 vHvd ONILSIA 3a SOLNNd SOT3a 0140L234Id
90 aN OX3aNv




vePE

% ZANAYaou 3

e
/.,ﬁ\w Lty o
Disun

ENT

90 5N OXaNV

W 2.
W1Ivd 30 S3A30HTA] VLIVd 30 5303083
- Ta 3107 Ha %
N Ylivd vLivd VIV - T 3L0TuH ZN IVIRLSNANIYNOZ| o gy L | 0AOd Y dSOH-vHNIE NOID3Y “ZULN | 0AOdV-dsOH-vanid Nolozy| TP el
T STNVIMINID SYNYOMIND ST — -
¥ankd NOJOXYOW 3 30 TYLIISOH N/S INOISNYIN ILYA HH'WY | OACdY 30 TYLIdSOH-HNId NOI93Y | OAOdY 30 TYLIdSOH-VENId NOID3Y
0Dsvd YdWNYdYXO YdNYdYXO X3 ‘TO Y¥aVNI ISIND0108 NOIDVONOIOHd Y4INYAYXO S3LN aNTVS-03SYd NOID3Y YdINYJYXO S3ILN ANTVS-02SYd NOID3Y 168 0D2svd
0oSvd YHONYIVYNYA 0DSYd ‘YHINYIYNVYA N/S SYINI SO AY NORIHV.Y NOJHBED Y, 068 02svYd
©0osvd 13INYQ TLIdSOH ONT¥S-035Vd NOID3Y T3INYA TVLIdSOH ONTYS-00SYd NOIDIY
CEEREIG] OLIIN VISTHv I VASINOOW TVII450H OGV1S00 - N/S VAR NOWE AV GMvS-vN93N00N NOISIE QMTvS-vNOIN0OW NOID3d| T8 EAEEREID
'WISIH YNo3Inoon N/S YYA108 NOWIS YAINIAY ¥RANDaN YASINDOIN YBET YNoOIANDOW
YNo3noon QEINTOSHIN o ) 30 TYNOIDIY TY.LISOH - YN9INDOI 3Y "B0S| 30 TYNOIDIY TY.LISOH - YNDINDOW "934 "800
VNBA00N ol o 55 UOTTALNT /S S350V0 ONITIAY SSUaNY AV Ol Q175 - VIDaro0N NOID3d Gl QIS - VD300 NOD3Y| ZZTT VASANO0W
VLVAOHAYL TLT 5N VOUVIAVIVD “5r I OQVNOTVIN OLHINd 30 - o | o610 30 3wawm
S0Id 3a Wavin s 8 VSO YLNYS TYLIdSOH-S01d 30 JHAYIA NOI93Y| VSO VINYS TV.IdSOH-S0I 30 34Vl NOID3Y
o13H0T SYNAYIN soLinol N/S OFAF 30 82 *AY| 013407 30 TWNOIDIY TYLISOH -OL30T NOI93Y|013407 30 TYNOIDIY TYLIdSOH 01301 NOID3Y|  ti8 ol3401
. - EIS] SoLnol ST I e—
013401 SYNAYA sodla 130 0OYLSOD ¥~ #°T ‘WY SINONIND OQNYTEY AV|  OAOdY 30 TYLIdSOH ONTVS-OI3¥0TNOIDAE|  DAOdY 30 WLIMSOH NTYS-0L340T NOIDIY
BITE0T STNOZVIAY OLTY SYNBVIATIAA 70¢ 05385084 ITIVD SYNOVIATENA GNTVS-013807 NOIDIY SVNOYINTINA GT1VS-013401 NOD3d| 728 STETToy]
ETER)] YN VISILAVE NV NS SOT.N STTEAVID SOTITIVD 513901 G5 015501 NOB3E GITH0T aNTvS-0L3907 NOP | 028 EIERG]]
IERy] oL3E01 VInvN 7T 107 502N VovdvavL 3Tvo VInvN - 03807 QITTvS 30 038 VINVN - 013901 GNTve 30 38| Vi OL3501
SYRBYINIENA 30 SVNSVATENASG
i 3 Aus]
B340 SMNGZYINY oY SYNSVINI¥NA £0UOVD ZWN/STIVAYINATIVI| ooy ) sy 11dSOH -0L3H07 30 538 "809| VIS WiNWS TvLIdsOH -0L3401 30 03y gos| 0" QL3Hen
" e VIVE V130 500303 O8Iavavd TEHOOEVTH (R Lo S
AT T H ey 17 /BZT-VIT'LT ¥, ZN SYNINYNSYD SV1 D05V 30 Qv 30 G3Y -Vl 30 534 80D 30 aNvS 30 034 -YIAI 30 '93Y *90D
qITvS 30 S0015va aNIve 3050005v8
vin TEYOH il I NP NYS NODYZINYENN OZLNYNIVLITIVO) o) 1ume ) iy WLISOH - WAIN NOISZH|  SOIDIAYSS A TWHVAH TYLIdSOH - VNI NoIo3s|  “5°F MO VALl
e VIVI-GNTvSs3 30 0AVIS0D T VIV Fp—
i AANYD /.8, 3107 2, ZIAl 685N V34 NOIDYONOTONd | -¥211H anTvs 30 SODISYS *AN3S - YINIT NOID3Y| ~vTIHD aN1VS 30 S0DISYE "AY3S - YT NOID3Y
TruvnH AVONVHI N/S THONS TYISIEVIA ITIVD dmivs 30 SO0isve VS 30 SEOMRVE NOIS3Y WIAIN
vin i SOIDIAYIS A AYINWHD "dSOH - YIAIT NOID3Y SOIIAYIS A AVINYH “dSOH - YINTT NOID3Y
GNIvE 30 50015V 'AUSS TTIVS 30 S001SVE AUSS
=, A ! .
il YolyHHye FINeEEvd VONVHAYE - 0vS NULEYN NYS 3TIVO o)y yryo-yonvava "dSOH - VIAT NOISZY| A OBWYLYIYI-YaNvHvE *dsoH - viin Notoay| 58F NORRYINR
AT EYET] ST NS TENVS SNV T [T ZN ST Ve OaNnd| V10238 0X0dv 30 TVLIdS0H - VAT NOB3Y|  vi0Z3d OAO4Y 30 W.Id30H - VW NO93H| g8zt SEERE
il J13INVD JL3NVD 30 3LNIDIA NYS £L SOMIVAS SRvo SOMIVAELINYD LBTT NOI93Y YININ
Rl 31070 ZIN S3¥340HI 30 OLYOIONIS NOVZINYEYN|  aNTvs 30 SODISYE SOIDIAYIS - YN NOID3Y|  aNvs 30 SODISYE SOIDIAYIS - YIAIIT NOIDIY
= TTVS 30 SO05VE AT QITVS 30 SODEVE AU
YA YHARIH OV OHOYNH 122 2 0D OINBNYYY OGTYNYY AV |, 5, o gy y-OHOVNH *dSOH - VI NOIDZH| A NOAQ-VHNYNH-OHOYNH "dSOH - i Noioay| Z5¢F NOIDIU VAN
YNYLIOdOHLIWN
YA YW v STTST V¥Q3Id 3LNIN ‘N/S YN3d ZNIYS AV ZOH V1 O3NYYANYT SOTHYD TYLIdSOH ZOH V1 OINVYH4NY1 SOTHVD TYLIdSOH|  z2s N v
VNVINOJOULEA
VAN v wAn T JLYVLIA-LS3 VI TV LIdSOH JLNVLIA-ILSE VAN TYLIdSOH|  9%2T b
- o T ViIaVID -V I WS VAT WSV | VAVITOGOuIN
vhn OQVININADY “T0 3107 NI¥MT 30 SYH3aYYN4 SY1°A¥N|  QMTYS 30 SYOVOILNI SI0I¥ IO NOPDD3NIG|  OnTvs 30 SYQVE93LNI 3034 30 NOIDI3NID vl
= e — TV T30 OLIE1SI0 13 N3 OY4vZid O35 DNV ILEON VAN STEON VAN | VNVINOdOuLIN
2 AV Y130 9 "Y¥A0 Y130 "LV OVIAY N/S YIIN9Y 13 °rd anivs 3a SYavyo3LNI S3a34 3d NOIDO3YIg anvs 3a SYavy93LNI S3a3Y 30 NOI223HId YN
YNVINOd
v wAIN HOAVATYS T3 VTTIA | OdNHD ¥3E - W11IA3S HOLSYd TSI N/S SYTIIA 00T "AY|  HOQVATYS T3 VTTIA SYIINIDEIW3 30 TV.LIdSOH|  HOQVATYS 13 ¥T1IA SYIDNIDUINT 30 WLIISOH|  0z8T L wz_wmhs_
YIAN YN Yrdod NYS TOTE 3153 0AvHd ¥3IAYTAY vriod b ZIST TNRICACELIN
NY'S - ONIN 730 aN1vs 30 TYNOIDYN QOLNLISNI| N¥S-ONIN 13d dnivs 3d TYNOIDYN OLNLILSN] YIAN
i i — 71S0GVEI533Y ON S0L9NT08d vavd] V- INOTOLEVE NVS TNOTOLEVENVS| | VNVITOdOHIEN
~VINITS6b JN HOQYND3 30 YOMANG3E T NOYATY] - ONIN J8OYIAl ILNIO0A TYNOIDYN TYLIdSOH| - ONIN 34OV 3LNID00 TYNOIDYN TLIdSOH YA
v
YN | YISOLOIA Y YINOLOIA V1 - LET YONVINYAH NODYONOIONd SYDILYIQ3d SYIDNIDYIWG 30 TYLIdSOH SYINLYIQ3d SYONIDUINI 30 TVLISOH| 26T zﬁ“%,_m_mmmz
YNVYLIOdOH13IN
YA v YIAN 353IM NODVZINYEYN "STOE LN SYIHYNINOVIN SY1°AY VSOY VLNYS 0AOdY 30 TYLIdSOH VSO VLNYS OAOdY 30 TLISOH|  sbT i
OINTWViHVAI . L owisia  ONILS30:30 01NN~ NZIYWTY 130 NOIDDIHIA | || 'ONILSIq:3d OLNNd O YOIULNS 30 OIN e w.h e
$3S3N (2T) 3700 30 0A0Id NN ¥Od OLNIINIDILSYEY 13 V¥Vd “YavZITvHLNGD YHdINOD - SOJILNIIVINYYS SOLINA0¥d 3a NQIJISINDAY V1 V¥Yd ONILSIA 30 SOLNNd SO13d O140LI34Id




v ap

4

VAo OTIL80d TINOW0D VHOGOVNIGVA VaTTvaNd - VFDODVNIEYA - 509 .N VILAVASY ¥ O3INGZVINY TYLIdSCH-VAVSN NOISTd COINOZVINY TYLISOH-TVAVON NOIBIH| 756 TVAVIN
YaTand VaTvand
Rean e g Vi THECHSHINYA B yLLEYNE Y Rr 30 YNOI93Y TYLIdSOH-TIVAYIN NOIS3Y 30 TYNOID3Y TWLIdSOH-TVAvan Notoau|  T5¢ Hvaen
OTIILE0d TANOY03 OTIILY0d TENOHGD
T
VAN Saos HoHED Arlivnien POV ZN VOISV 15\ anvs 30 a2u- vAYON 30°934°809] 10 .N GNTYS 30 G34- vAYaN 30 03 800| % AN
STENNL SIEANL SIRANL RN 1072+ 31075 "2 (V48 TSI A9V Qv 53BN NG5 GMvS-SIeNNLNOD3| 078 STOANL
STRAAL EEETISTY
s3aANL s38IINL sasmNL S3EWNL S95.N OMNI 30 42 “AY 21l OWYI-VIE¥VAYIO VZOONII 03KV 71l OWVI-VINHYAYTO YZOONIIN OT3Y¥ATY|  SEVT sagmnL
3501 TYNOIDIY dSOH-SIEWNL DIYHOD 3507 TYNOID3¥ dSOH-S38INNL'DIY BOD
¥NDVL ¥NOVL ¥NOYL N/S T130NOTE 3TTIVD —— ARNAE e YNOYL
OLDJIH OADHY 30 TYLIJSOH-YNIYL NOI93Y|  OLNOdIH OACHY 30 TWAIdSOH-YNIVL NOISZY
VNIVL VHOVL VNOVL OTTI-801T ZINDVEV A SVIUV IT1V3| __ YNOVLANvs 30 035 - YNOVL 30 530 ‘605  VNDVL OR1vS 30 034 - VoW1 30 538 505 7337 VNOVL
¥0 OBIANN OL0dvEvI OL0avHVL
i NILYY !
I PSR Y st VL¥3nd - £05 .N AJHOW OOYST3Q TZONY ¥ - 11 TV.LIdSOH - NILYYIAl NYS 'D3Y ‘809 T~ 11 ¥LIdSOH - NILYYA Nvs ‘o34 gos| *°FF VNS
NIV
v s3y nmy v -NILYYIAL N H anvs- T
NILHVIN NS TV THSIHVIN Invnr NS - STHIOYD TYISIHYIA - INTNVAT - <07 oy ur| T7ELNID VOVTIVITH GTVS-NILYYIA NS NOISY| TVHLNED VOWTIVINH GNTYS-NLLAVIA NYS NOID3| 650 NILHVIN NYS
ONrd oNnd ONNd T5T :N VINTvd OGHvOIE &7 ONNd GNTY5-ONNd NOISTY ONNd OMv5-ONNd NOB34| 616 oNnd
ONAd NVNOU NVS VoI VIEVI3aNYD 8T NOD VNINDS3 BYTZ VININGD BT NVINGE NVS ON1v5-ONNd NOG3Y NVINGY NVS GTvS-ONNd NOID38| 716 oNnd
ONNd VAV VAT N/S 501 T VANV GNTYS - ONNd 30 '01dd 538 805 VdINV1 GN1vs - ONNd 30 °01da 53U '605] Tz87 GNnd
wanid YNYTINS YNYTINS VYNYTINS ‘WNYTINS * N/S SO YINYS 'Av| YNYTINS [l OAOdY 30 TYLISOH-VYNId NOIDIY| WNYTINS Il OAQdY 30 TYLICSOH-vYNId NOI93Y| 108 VNl
_ OlNIWviMvdIa | . wiINInOWd! . ounusig | oN1LS3a 30 01NNY - N3DVIATY T30 NDIDIHIG ONILS30 30 OANNG O YOIUINIIAOINAA |~ veounoaravan ' i m_.n._wh.,.ou . NQIOIU/oDANd,

S3s3N (2T) 3004 30 0AOIY3d NN YO OLNINNIDILSYEY T3 YiYd ‘YaVZITYYINID YHdINOD - SOJILNFDVINY YL SOLINAO0Yd 30 NQIDISINDAY ¥1 v¥Yd ONILSIA 3d SOLNNd SO13d O1¥OLD3YIg
90 5N OX3aNY




Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

ANEXO N° 07

fou Ministerio
% de Salud

Declaracion jurada de encontrarse en el Listado Unico de Laboratorios
Fabricantes Ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos elaborado
por la ANM (aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Seriores

DEPENDENCIA ENCARGADA DE LAS CONTRATACIONES

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO]

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos se encuentra(n) en el
Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos
pendientes en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM, que comprende el (las)
area(s) de la fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del
sobre de habilitacién no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a
continuacion:

Caboratorio Eabritanter | Fles (s ode.
s e e o Procedencla .

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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Decemo de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
" Afio de la Recuperacién y Consolidacion de la Economia Peruana”

ANEXO N° 08

e | Ministerio
w PERU de Salud

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

PROCEDIMIENTO DE SELECC[ON N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

DEPENDENCIA ENCARGADA DE LAS CONTRATACIONES

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO]

Presente.-

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

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

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado tendra fecha de
expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega
de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dfas calendarios, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

s:gnar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 09

ACTA DE MUESTREO N°............ "

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NG COMPETITIVO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO]

Fethay susnsivussiovmmmssns Hora: oo NUmero de entrega; .....ccoeeevvviiineen.

(070) 3 1{ 2= 111 /= KVUUTRT OO PP PP PPPPPP SRR
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

del Producto:

NOMDBIE Y CONCENMETACION. ..vveeieietieeie ettt sd b
DI LE ...e oo s s om0 B SRR 45 T AT B S S0 0 S W SO VR 6 e
EOFMA FalMACEBULGE: ... c.ovenss o s i a7 60805 055 48 5 o5 555340 603 08 T BN SHR B SV FW0 N0 PR SR S0 s e
FOiiTa e PrasBitaBION .. covrwmirstirsssssm i s sy s i s s S oo 5 b e B sy TR S T S 8 GFG ARty oo 1 e o3
i EIAINET ... vonm o e R TR S 0 50 S 8 S0 40 M A W A 93 08
P S .o eeeescemensoms s arsnn s nme sons 6 i A B A A o S e o A RV a S 0 0 SO B PR VR T R O i
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ...t

Datos del Muestreo:

N° total de UNIdades 8 BNEIEGAL: ....ivveiirrer st e et
N° total de lotes a entregar. ........cccoevcveennn, correspondiente aentrega .............coo i

 N°delote. | Fechadevencimiento' | = Cantidad .~

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de muestreo, se
debera precisar el lugar de ubicacién de los mismos.

N° de Lote. eN?-*de_,unidades"

Lotes muestreados:

de muestreo:

El contratista entregd al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: Sl |NO No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)

- Certificado de andlisis del estandar

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control de Calidad
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Decenio de ia iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Penana”

ANEXO N°12

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA
FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacién referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no debera incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

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

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

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo la actividad econémica materia de la contratacion, segtin la reglamentacién aplicable en el territorio
nacional: asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizara en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o madificacion o ampliacion que acredite la informacién actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segln
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademés debe presentar
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

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

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tinico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM', se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).
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b) Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

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

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

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

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

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

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

vigente.

1.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de anélisis del bien ofertado, conforme a lo

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

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

normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su

registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

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

‘2.1.Bien | 2.2, Método de muestreo 2.3 Ensayoso pruebas :
Medicamentos | S€ realizara de acuerdo con el Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
marco normativo vigente y lo | vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Productos establecido por el Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
biolégicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Productos del Instituto Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
galénicos INS (Organismo Publico Ejecutor | Tabla de Requertimiento de Tamafio de Muestras
Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para An4lisis de Control de Calidad, de Productos
dietéticos en su calidad de 6rgano | Farmacéuticos, Dispositivos — Médicos v
Medicgmentos competente para dirigir y operar la | Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
herbarios Red de Laboratorios de Control | competente para dirigir y operar la Red Nacional
Productos de Calidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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24.0tras precisiones

El control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién debe estar sefialada
en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el drea usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacion, esta se podra eximida con el
sustento correspondiente.

Parte Il - OTROS
3.1. Logotipo

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la
entidad debe precisarlo en las bases.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : NISTATINA, 100 000 Ul/mL, SUSPENSION, 12 mL

Denominacion técnica @ NISTATINA, 100 000 Ul/mL, SUSPENSION, 12 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcidn general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Nistatina 100 000 Ul/mL Liquido oral 12 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

 CARACTERISTICA | = ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros sanitarios  vigentes,
activo — IFA NISTATINA segun lo establecido en el
Concentracién 100 000 Ul/mL Reglamento para el Registro,
A Control y Vigilancia Sanitaria de
SUSPENSION, comprende a la forma | productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmacéutica detallada:  suspensién | pispositivos Médicos y Productos
oral. Sanitarios, aprobado con Decreto

o - -
Via de administracion | 1. ORAL soppaey W HIS20HSR ¥

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de bienes de
un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el
mercado. Dicha situacion serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Comprende el frasco cuyo dosificador se encuentra incluido, de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 25 unidades.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

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

Precisién 3: Ninguna.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.

Precisién 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precisién 5: No aplica.

Inserto
Es abligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

Precisién 6: Ninguna.
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