Aprobado mediante Directiva N° 001-2019-OSCE/CD

Drpragn
Buprrvisw datai

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ : ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberé ser completada por la Entidad
2 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico
"""" de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
seleccién y por los proveedores.
o Abc Y
Adv ja . . oz Lz
4 ertenci Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y por
s Abc los proveedores.
Importante para ia Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 : seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las
. Xyz bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracleristicas Parametros
1 Mérgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Avrial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automético: Para el contenido en general
Azul . Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docurj1ento en g.;enerql
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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CONTRATACION DE BIENES

LICITACION PUBLICA N°004-2024

PRIMERA CONVOCATORIA
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CONTRATACION DE BIENES
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DEBER DE COLABORACION

Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento

segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusiops=

y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedorefg
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comis
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, pof¥k
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnics
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacién refe
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posicion
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.

~
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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CAPITULO| )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. REFERENCIAS
Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

1.2. CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el arti
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccid
debiendo adjuntar las bases y resumen gjecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso d{
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por |
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripc
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que admini.
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener ma
informacién, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https.//www2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacioén en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectiia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucién de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

e No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. ELEVACION AL OSCE DEL _PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

que rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relaciéon con el objeto
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacion para emisiéon de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la ¢i§al y.::4

debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 1244
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguieN
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a través g 5 '
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccién pasible de sancién segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucién de consultas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segln la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

" Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales = ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultag

/
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e [os formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

e En caso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados.

e No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conform
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pu
ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

exigido en la seccién especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccioén especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 de
Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica a través del SEACE.

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacién de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacién se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electroénico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

~
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1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS
Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econémicas
que cumplen los requisitos de calificacién, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.
De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion revisa el cumplimiento

de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere.

1.13. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccion otorga la buena pro, mediante su publicacion

en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los, &

resultados de la admisién, no admisién, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo
otorgamiento de la buena pro.

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante /{gg

- 0 el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la ofe
. presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
. articulo 64 del Reglamento. ‘

. Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciok
X

N

\
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) CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacién se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacién de permitir €l
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacy
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas ta
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificaci N

no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

e A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (i) la captura y almacenamiento gg
imégenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expedie ;
siendo que, en este dltimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el mé
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e FEl recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficina
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias hébiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.

\
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado
en el articulo 141 del Reglamento.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las
bases.

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son la
fiel cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador de, )i j
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equival HAE
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente h3 %y

la conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista. -

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, tales co
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestaioh g
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento f %
de las obligaciones garantizadas.

5 Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual
0 menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos,
el contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia
de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias;
o estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Pert.
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3.4.

3.5.

3.6.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.qob.pe/sistem
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

de emisién de la garantia.

B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitif#
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastaréa que en una de el
cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

3

i

i 12

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htip://www.sbs.qob.pe/siste
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efect .
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantigg,/ %,

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucién de las garantias conforme a los supuestos contemplados

en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningin caso exceden

en conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya

sido previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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 conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

~
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3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la
seccion especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada
una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de
ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO
Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

3.8. PAGOS

pagos a cuenta, segun la forma establecida en la seccion especifica de las bases ol ¢
contrato.

dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiqyfé ‘
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionffi
competente.

La conformidad se emite en un plazo méaximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en
cuyo caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo
responsabilidad del funcionario que debe emitir la conformidad.

lo que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se
regiran supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales
vigentes.

\
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO D
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

N
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre - INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDO DE ASEGURAMIENTO
EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

RUC N° : 20508650451

Domicilio legal . Av. Faustino Sanchez Carrién S/N — Jesus Maria

Teléfono: . 460-4791

Correo electrénico: . procesos1@iafasep.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la ADQUISICION DE MEDICAME
DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP

N BIEN CONCEN FF TOTAL
: AMBROXOL 30 mg/ML X 120ML 30 mg/ML X FCO 15,000
120ML
2 ATORVASTATINA 80 mg TAB 80 mg TAB TAB 60,000
BETAMETASONA FOSFATO +
3 BETAMETASONA DIPROPIONATO 2 | 2 ML-5MG /ML INY INY 3,750 -

ML-5MG /ML INY
CIANOCOBALAMINA + PIRIDOXINA 1000MCG + 100

4 + TIAMINA T000MCG + 100 MG + MG + 100 MG TAB TAB 225,000

100 MG TAB
CITRATO DE CALCIO + VITAMINA D 1500MG/400Ul
S 1500MG/400UI TAB TAB TAB 780,000
6 | CLONIXINATO DE LISINA 125 mg TAB 125 mg TAB TAB 75,000
CAFEINA + ERGOTAMINA 100ma + 1 ma +
7 | TARTRATO+ PARACETAMOL 100 mg 3009m : ABg TAB 25,920
+ 1 mg + 300 mg TAB 9
8 ETANERCEPT 50 mg/ml INY 50 mg/ml INY INY 60
FOSFATO MONOSODICO +FOSFATO 24.4g+108
9 DISODICO 24.4 g + 10.8 g/45mI SOL | g/45mI SOL ORAL FCO 1,750
ORAL FCO FCO
10 HIOSCINA N-BUTIL BROMURO 20 20 mg/mL INY 1 INY 29,000
mg/mL INY 1T mL mL
11 LEVOSIMENDAN 2.5 mg/ mL INY 2.5 mg/ mL INY INY 15
PROBIOTICO + SACCHROMYCES
12 BOULARI 250MG SOB 250MG SOB SOB 22,500
13 RIFAMICINA 1 % SOL FCO 1% SOL FCO FCO 1,750
14 ROSUVASTATINA 20 mg TAB 20 mg TAB TAB 60,000
METFORMINA + SITAGLIPTINA 1000 1000 mg + 50 mg
15 Mg + 50 mg TAB TAB TAB 600,000
SULFATO FERROSO + ACIDO 250 MG
16 FOLICO 250 MG EQUIVALENTE 60 EQUIVALENTE 60 TAB 225,000
MG DE FETAB MG DE FETAB
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1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante RD N° 185-2024 del 23 de mayo de 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Aportes del Estado para el Personal Militar en Actividad y Retiro.

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo co
establecido en el expediente de contratacién respectivo.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo [l de la presente seccion de las basg¢s.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de CINCO (05) DIAS
CALENDARIO, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

ENTREGAS
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

BIEN

AMBROXOL 30 mg/ML X | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250
120ML

ATORVASTATINA 80 mg | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000
TAB

BETAMETASONA 315 313 313 313 312 312 312 312 312 312 312 312
FOSFATO +

BETAMETASONA

DIPROPIONATO 2 ML-

5MG /ML INY

CIANOCOBALAMINA  + | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750
PIRIDOXINA + TIAMINA
1000MCG + 100 MG + 100
MG TAB

CITRATO DE CALCIO + | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65000 | 65,000 | 65000 | 65000 | 65000 | 65000 | 65000 | 65,000
VITAMINA D
1500MG/400U1 TAB

CLONIXINATO DE LISINA | 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250 6,250
125 mg TAB

CAFEINA + ERGOTAMINA | 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160 2,160
TARTRATO+
PARACETAMOL 100 mg +
1 mg + 300 mg TAB

ETANERCEPT 50 mg/ml 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
INY
FOSFATO MONOSODICO 146 146 146 146 146 146 146 146 146 146 146 144

+FOSFATO _ DISODICO
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24.4 g + 10.8 g/45ml SOL
ORAL FCO

HIOSCINA N-BUTIL 1,833 1,833 1,833 1,833 1,833 1,833 1,833 1,833 1,833 1,833 1,833 1,837
10 BROMURO 20 mg/mL INY
1mL
11 LEVOSIMENDAN 2.5 mg/ 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2
mL INY
PROBIOTICO + 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875 1,875
12 SACCHROMYCES
BOULARII 250MG SOB
13 RIFAMICINA 1 POR 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150 100
CIENTO SOL FCO

14

ROSUVASTATINA 20 mg | 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000
TAB

METFORMINA + | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000
15 SITAGLIPTINA 1000 mg +
50 mg TAB

16

SULFATO FERROSO + | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750
ACIDO FOLICO 250 MG
EQUIVALENTE 60 MG DE
FE TAB

NOTA:

1. LAS ENTREGAS ESTARAN SUJETAS A VARIACIONES DE ACUERDO A
PRESENTACION AUTORIZADA DEL POSTOR GANADOR DE LA BUENA ,
CON LA CONDICION DE QUE CUBRA LA NECESIDAD TOTAL DEL PRODUCTO.

2. EL REQUERIMIENTO DE CADA PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) SERje=
UNICA Y EXCLUSIVAMENTE DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL ARJA

SER ATENDIDAS DENTRO DEL PLAZO ESTABLECIDO.

3. ASI MISMO LA ENTIDAD PODRA REDUCIR O AUMENTAR LA CANTIDAD DE
ENTREGAS PARA CASOS EXCEPCIONALES DE INDOLE PRESUPUESTARIO U
OTROS. '

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cu N
efecto deben cancelar Cinco con 00/100 (S/ 5.00) en la IAFAS-EP LUGAR: AV. JOSE FAUSTINO
SANCHEZ CARRION S/N JESUS MARIA y recabar las bases en AV. JOSE FAUSTINO
SANCHEZ CARRION S/N JESUS MARIA.

Importante

El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

- Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal AF-2024.

- Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Plblico del afio fiscal AF-2024

- Ley N°29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- TUO de la Ley N°30225 Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

- TUO de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo de la Micro y
Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, Aprobado por Decreto Supremo N°007-
2008-TR y su Reglamento.

- Decreto Supremo N°021-2018-SA que modifica el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N°344-2018 que modifica el Reglamento de la Ley de Contrataciones del

Estado. ‘
- Decreto Supremo N°014-2011-SA  Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.
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- Decreto Supremo N°016-2011-SA Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Legislativo N°295 Cadigo civil.

- Resolucion Ministerial N°132-2015-MINSA que aprobé el manual de buénas préacticas de
almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en
laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes aduaneros.

- Resolucion Ministerial N°833-2015-MINSA que aprobd el documento técnico: manual de
buenas practicas de distribucion y transporte de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

- Directivas del OSCE Ley N°27444 Ley de Procedimientos Administrativos General.

- NTS N°021-MINSA/DGSP-V.00 — Categorias de establecimientos de salud.

- NTS N°113-MINSA/DIGIEM -V.01. Infraestructura y equipamiento de los establecimientos de
salud del primer nivel de atencion.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULOII ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccién de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha

disposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.21. Documentacion de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admisién de la oferta

a)

b)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identida

documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por perspha &

natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no
corresponderé exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccién. (Anexo N° 3)

2 La omision del indice no determina la no admisién de la oferta.

*  Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catéalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlaqe https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

N

%
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e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*

f) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

g) Elprecio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De
. cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa

En caso el comité de seleccion considere evaluar otros factores ademas del prec
incluir el siguiente literal:

‘a)Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo IV de la presente seccion de las bases, a efectos de obtengs
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

Advertencia

El comité de seleccion no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan™
sido indicados en los acapites “Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de 1
calificacion” y “Factores de evaluacion”.

|

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

c) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

d) Codigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

f)  Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

Advertencia

4 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.

\
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- De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estéan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE®y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.

h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacién® (Anexo N°11).

i)  Detalle de los precios unitarios del precio ofertado”.

j)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete?®.

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presenif 7/
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de s
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y¥#i
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo~o4a
denominacion o razon social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizadg
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito &
indicado si se consigna tnicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

L X

e En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igudll®
menor a doscientos mil Soles-(S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesori
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

o Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y eventual,
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales qyf®
correspondan. §

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supre
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterio
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

e La Entidad no puede exigir documentacién o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en MESA DE PARTES DEL DPTO. DE
ABASTECIMIENTO DE LA IAFAS-EP SITIO AV. JOSE FAUSTINO SANCHEZ CARRION (EX
PERSHING) CDRA. 2 S/N (PUERTA PRINCIPAL DEL HMC) en el horario de lunes a viernes de
08:30 a 16:00 horas.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

Incluir solo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada.
Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

®  Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

S 1
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Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

- - Recepcién del ALMACEN CON ORDEN DE COMPRA, NIA, ACTA DE RECEPCIO

CONFORMIDAD.
- Informe del funcionario responsable del ALMACEN CENTRAL DE LA IAFAS EP emitie

la conformidad de la prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

viernes de 08:00 a 16:00 horas.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable
~ de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

 necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
~ contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA
IAFAS EP

I. ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DIVERSOS GRUPO 1ll PARA BENEFICIARIOS DE
LA IAFAS EP

2. FINALIDAD PUBLICA
La presente contratacién tiene como finalidad, mejorar la capacidad de las farmacias
dotandoles de medicamentos para la atencion de sus beneficiarios.

3. ANTECEDENTES

La IAFAS - EP viene cumpliendo las acciones estratégicas en el cumplimiento de su Plan
Operativo Institucional, salvaguardando a sus beneficiarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Adquirir los medicamentos para satisfacer la necesidad de los beneficiarios de la IAFAS
EP, de acuerdo al siguiente detalle:

v AMBROXOL 30 mg/ML X 120ML

v ATORVASTATINA 80 mg TAB

v BETAMETASONA FOSFATO + BETAMETASONA DIPROPIONATO 2 ML-5MG
/ML INY

v CIANOCOBALAMINA + PIRIDOXINA + TIAMINA 1000MCG + 100 MG + 100 MG

TAB

CITRATO DE CALCIO + VITAMINA D 1500MG/400UI TAB

CLONIXINATO DE LISINA 125 mg TAB

CAFEINA + ERGOTAMINA TARTRATO+ PARACETAMOL 100 mg + 1 mg + 300

mg TAB ‘

ETANERCEPT 50 mg/m! INY

FOSFATO MONOSODICO +FOSFATO DISODICO 24.4 g + 10.8 g/45ml SOL

ORAL FCO ,

HIOSCINA N-BUTIL BROMURO 20 mg/mL INY 1 mL

LEVOSIMENDAN 2.5 mg/ mL INY

PROBIOTICO + SACCHROMYCES BOULARII 250MG SOB

RIFAMICINA 1 POR CIENTO SOL FCO

ROSUVASTATINA 20 mg TAB

METFORMINA + SITAGLIPTINA 1000 mg + 50 mg TAB

SULFATO FERROSO + ACIDO FOLICO 250 MG EQUIVALENTE 60 MG DE FE

TAB

AN AN

NN N NN

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES
Descripcién: Segun ficha técnica.

Cantidad: Segun el siguiente detalle:




\

Licitacién Puablica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

/

gvL 34 3d OIN 09 JLNITVAINDI

0S/'8T | 0SL'ST | 0SL'ST | 0SL'8T | 0SL‘8T | 0GL'ST | 0SL'S8T | 0SL'8T | 0SL'8T | 0SL'8T | 0GL'8T | 0SL8T | 000°STT DAl 0SZ 01704 0AIDY + 0SOYYI4 OLV4INS 8l
gyl sw
000‘0S | 0000S | 000°0S | 0OO'0S | 000‘0S | 0OO0S | 0OO'0S | 000°0S | 0000S | 000°0S | 000'0S | 0000S | 000009 0S + 3W 000T YNILdITOVLIS + YNINYO4LIN 5l
000‘s | 000's | 000's | 000‘s | 000‘s | 00O's | 0OO'S | 0OO'S | 000'S | 000‘S | 000°S | 000‘S 000°09 gvL1 3w 07 YNILVLSVANSOY | L
00T 0ST 0ST 0ST 0ST 0ST 0ST 0ST 0ST 0ST 0ST 0ST 0SLT 024 105 OLN3ID HOd T VNIDIAVLIY | €1
90S DINOST
S/8'T | S/8T | SL8'T | S£8'T | SL8'T | S/8'T | S/8°T | S/8'T | G/8T | GL8T | SL8T | S8 00522 [14¥1N08 SIDANOYHIIVS + 0211L01804d ¢l
4 z 4 T T T T T T 1 T T ST ANI W /3w §'Z NVANINISOATT| L1
Tw
LES'T | €E€8'T | €E€8'T | €€8'T | €€8'T | €€8T | €€8'T | €€8°T | €€8'T €€8'T | €€8T | €8T 0002 | T ANITw/3w 0z 0YNIAOYE TLLNE-N YNIDSOIH 0l
024 1v40 108 |WSt/3 80T + 3 ¥ 5
124" 9T 9yt 9T 9T 9T 9T 9T 9T 9t1 9T 9T 0SLT 021d0S!a 01V4S04+ 0OJIAOSONOIN 01V¥4S04
S 5 S S S S S q S S 3 S 09 ANI JWw/3W 0§ 1d3DYANVLI | 8
gv1 8w 00€ + 8w T + 3w 00T TONV.LIDVHYd J
09T‘C | 09Tz | 091‘C | 09T‘C | 09TC | 09T‘C | 09T‘C | 09T°C 091'C 09Tz | 09T‘C | 091°C 026°ST +O1VY1YVL VNINVLODYT + YNIF4VD
057’9 | 057’9 | 0SZ'9 | 0S7'9 | 0SZ'9 | 0SZ9 | 0ST'9 | 0SZ'9 | 0ST9 | 0SC'9 | 0ST'9 | 0ST'9 000'SL gv1 8w STT YNISIT 30 OLYNIXINOTD| 9
gv1 1N00t/9N00ST S
000°S9 | 000'S9 | 000‘S9 | 000'S9 | 000S9 | 000'S9 | DOO'S9 | 0OO'SY | 0DO0'S9 | D0O'SY | 000'S9 | 000S9 | 000°08L a YNINVYLIA + 0121vD 30 OLVYLID
‘dvL DN 00T + DI 00T + 9IIN000T N
0S/‘8T | 0SZ‘8T | 0SL'8T | 0SL'ST | 0SL'ST | 0SL'ST | 0SL'ST | OSL'ST | 0SL‘8T | 0SL'8T | 0SL'8T | 0SL'8T | 000°STT | VNIAVIL+ VNIXOAdldld + YNINYTVEOJONVID
. ANI 1A/ DINS-TA 2 OLYNOIdOYdId ¢
413 (413 [4%3 (453 (413 [4%3 [4%3 (413 £1¢€ €1€ €1¢ SI€ 0SL'E VYNOSYLINVY134 + OLY4S04 YNOSYLINVLIE
000's | 000’s | ooo‘s | 000'S | 00O‘S | 0OO'S | 000'S | 00O'S | 000'S | 000°S | 000‘S | 00O'S 00009 gv1 8w 08 YNILYLSYAYOLY | €
0SZ‘T | 0SZ'T | 0SZ'T | 0ST'T | 0ST'T | 0ST'T | OSTT | OST'T | 0ST'T | 0ST'T | 0SC'T | 0ST'T 000'ST TINOTT X TN/3W 0E TOXOHEINY




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Licitacién Publica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Il PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

5.2 REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TE(}NICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS

Segun ficha técnica adjunta.
5.3 EMBALAJE Y ROTULADO

5.3.1 EMBALAJE
Segun ANEXOS adjuntos
5.3.2ROTULADO

Seglin ANEXOS adjuntos y también debera rotularse tanto en el envase

MEDIATO con la tinta del sistema INK INYECTOR, de acuerdo al detalle siguiente: -

TIPO DE PROCESO.......ccoireemrirnniranen
(CP/AS/LP/SIE/CID) N°...... IAFAS EP AF-2024.

5.4 MODALIDAD DE EJECUCION
A suma alzada
5.5 TRANSPORTE

Se usaran vehiculos con temperatura ambiental o cadena de frio de acuerdo a registro
sanitario, con la finalidad de garantizar las caracteristicas fisicoquimicas y la entrega de
los bienes se realizara en 6ptimas condiciones, evitando cualquier deterioro o alteracién
de los medicamentos.

5.6 GARANTIA COMERCIAL

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacién, averias y/o fallas
de funcionamiento o pérdida total de los bienes, entre otros supuestos que puedan
suceder ajenos al uso normal o habitual de los bienes y no detectables al momento de
otorgar la conformidad

Condiciones de la garantia: El postor otorgara una garantia comercial en el cual se
compromete en caso de encontrarse algtn defecto o alteracion posterior a la recepcién
y conformidad del bien, a subsanar o realizar el cambio respectivo en el plazo de siete
(07) dias calendario sin presentar un costo alguno a la Entidad.

Periodo de Garantia: De acuerdo a lo establecido en la ficha técnica.

Inicio del cémputo del periodo de la garantia: A partir de la fecha del otorgamiento
de la conformidad del bien.

~




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

Licitacién Publica (LP) N°004-2024/IAFAS EP - 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

5.7 LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION
5.71 LUGAR

Los bienes seran internados en el Almacén de la IAFAS — EP, Av. Faustino
Sanchez Carrién dentro del Hospital Militar Coronel Luis Arias Schreiber.

5.7.2 PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

De acuerdo al cronograma de entrega, y tendra una vigencia hasta la total
culminacion del presente contrato y/o hasta un plazo méximo de dos (02) afios de
acuerdo a lo permitido en el articulo 142.2 de la ley de contrataciones del estado.

5.7.3 PLAZO DE ENTREGA DE LA PRESTACION

e Cinco (05) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de la notificacion
de la orden de compra, seg(in el cronograma adjunto a la presente, el cual sera
referencial.

¢ Asimismo, el internamiento sera de manera periédica o por entregables, en el
horario de 0800 a 1400 horas y de acuerdo al cuadro siguiente, que estard en
funcion al consumo del drea usuaria:

Ne ENTREGAS
BIEN 1 > 3 2 5 5 7 8 9 10 ] 1| 12
4 | AmBROXOL 30 mg/ML | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250 | 1,250
X 120ML
o | ATORVASTATINA 80 | 5,000 5,000 | 5,000 | 5,000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5,000
mg TAB
BETAMETASONA 315 313 313 313 312 312 312 312 312 312 312 312
FOSFATO +
3 | BETAMETASONA
DIPROPIONATO 2 ML-
5MG /ML INY
CIANOCOBALAMINA + | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,75(
4 PIRIDOXINA + TIAMINA
1000MCG + 100 MG +
100 MG TAB
CITRATO DE CALCIO + | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65,000 | 65,000 65,000 | 65,000 | 65,00(
5 | VITAMINA D
1500MG/400UI TAB
g | CLONXINATO DE | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250 | 6,250
LISINA 125 mg TAB
CAFEINA +] 2,260 | 2,160 | 2,160 | 2,160 | 2,160 | 2,160 | 2,160 | 2,160 | 2,160 | 2,60 | 2,160 | 2,160
ERGOTAMINA
7 | TARTRATO+
PARACETAMOL 100 mg
+1mg+300 mg TAB
8 ETANERCEPT 50 mg/ml 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
INY
FOSFATO 146 146 146 146 146 146 146 146 146 146 146 144
MONOQSODICO

9 | +FOSFATO DISODICO
24.4 g + 10.8 g/45ml
SOL ORALFCO

\
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HIOSCINA ~ N-BUTIL | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,833 | 1,837
10 | BROMURO 20 mg/mL : .
INY 1 mL
1 LEVOSIMENDAN 2.5 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2
mg/ mLINY
PROBIOTICO +| 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875 | 1,875
12 | SACCHROMYCES
BOULARII 250MG SOB
13 RIFAMICINA 1 POR | 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150 100
CIENTO SOL FCO
14 ROS.IEJ;/BASTATINA 20 | 5,000 | 5000 | 5,000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 | 5000 { 5000 | 5,000
mg
METFORMINA + | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,000 | 50,00¢
15 | SITAGLIPTINA 1000 mg
+50 mg TAB
SULFATO FERROSO + | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750 | 18,750
16 ACIDO FOLICO 250 MG
EQUIVALENTE 60 MG
DE FETAB

NOTA:

1. LAS ENTREGAS ESTARAN SUJETAS A VARIACIONES DE ACUERDO A LA
PRESENTACION AUTORIZADA DEL POSTOR GANADOR DE LA BUENA PRO, CON
LA CONDICION DE QUE CUBRA LA NECESIDAD TOTAL DEL PRODUCTO.

2.EL
UNI

REQUERIMIENTO DE CADA PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) SERA
CA'Y EXCLUSIVAMENTE DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL AREA USUARIA-

ENTIDAD PRECISANDO QUE ESTAS PODRAN SER SEMANALES, QUINCENALES,
MENSUALES O TRIMESTRALES LAS MISMAS QUE DEBERAN SER ATENDIDAS
DENTRO DEL PLAZO ESTABLECIDO.

3. AS|

MISMO LA ENTIDAD PODRA REDUCIR O AUMENTAR LA CANTIDAD DE

ENTREGAS PARA CASOS EXCEPCIONALES DE INDOLE PRESUPUESTARIO U
OTROS.

6. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR

6.1 REQUISITOS DEL PROVEEDOR

a. Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a

nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio)
y de la Resolucién de autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que
acredite la informacion actualizada de dicho establecimiento farmacéutico,
emitidas por la Direccidn 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, de acuerdo con el marco normativo vigente.

b. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

vigente, emitida por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo
con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de
almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del
Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el
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laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del
certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefialado en el
numeral d.

c. Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucion 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
d.

d. Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura vigente — BPM
vigente, segun lo detallado a continuacion:

e Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid
(ANM), o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco normativo vigente. Si el fabricante se
encuentra incluido en el “Listado tnico 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).

o Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid
(ANM), o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco normativo vigente. Si el fabricante se
encuentra incluido en el “Listado Unico 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).

e 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 emitido por la
autoridad competente del pais de origen, de acuerdo con el marco normativo
vigente.

o 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 emitido por la
autoridad o entidad competente del pais de origen, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

« Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

f. Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis del bien ofertado,
conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

g. 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.

h. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

NOTA:

+ Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico objeto de la
convocatoria es laboratorio fabricante nacional y conforme lo dispuesto en el
Decreto Supremo N°033-2014/SA, Decreto Supremo N°002-2012/SA y el Decreto
Supremo N°014-2011/SA y modificatorias, el certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el certificado de BPM emitidas por
la ANM.

« Los documentos se presentan en idioma espafiol, cuando los documentos no
figuren en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccién, por un traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado conforme el numeral 59.1
del articulo 59 del reglamento de la ley de contrataciones, segun corresponda.

=
\ _,,.»f

6.2 RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL PROVEEDOR
No corresponde.
7. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION
7.1 OTRAS OBLIGACIONES
No corresponde.
7.2 ADELANTOS
No se otorgara adelantos.
7.3 PENALIDAD
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.
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La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente
formula:

Permalidad diaria = 1110 x monlo viganis

F » plazn vigene en dias
Dende F Sens fos siguientes valores:

a}Para plazos mienores o iguales a sasenta (600
dias, para hienes, servicios en general, sonsullarias
¥ ejpcucion de abeas: F 0.40.

b} Para plazos mayores a sesenta (60} dias:

b1} Para bienes, servicles en general y

corsUitntags F=025
b2y Para obras: F= 015

7.4 SUBCONTRATACION

Por la presente contratacion, la entidad no autoriza que el proveedor subcontrate
parte o la totalidad de las prestaciones; por consiguiente, el contratista es el tnico
responsable de la ejecucién total de las prestaciones frente a la entidad.

7.5 CONFIDENCIALIDAD

El contratista se compromete y obliga a no difundir a terceros la informacion obtenida,
bajo la responsabilidad de las acciones legales pertinentes por parte de la Entidad,
en caso suceda lo contrario.

7.6 MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL

- Area que coordinara con el proveedor: Departamento de Abastecimiento y el
OEC de la IAFAS - EP.

- Area responsable de la supervisién: Control Interno de la IAFAS - EP y drea
usuaria.

7.7 CONFORMIDAD DE LOS BIENES

7.7.1 AREA QUE RECEPCIONARA Y BRINDARA LA CONFORMIDAD
El area de Almacén de la IAFAS - EP.
7.7.2 PRUEBAS O ENSAYOS PARA LA CONFORMIDAD DE LOS BIENES

Durante el internamiento en el Aimacén de la IAFAS — EP, se presentara copia
del certificado de control de calidad del medicamento a internar.

7.8 FORMAS DE PAGO

El pago se realizara en soles y en pagos periddicos de acuerdo a las 6rdenes de
compra emitidas, dentro de los diez (10) dias siguientes, luego de otorgada la
conformidad respectiva del area usuaria.

~
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7.9 RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La responsabilidad por vicios ocultos sera por un periodo de dos (02) afios de
emitida la conformidad.

Il. REQUISITOS DE CALIFICACION
A. HABILITACION

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

c. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, -emitida por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo

R,
con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de .:’
almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del 43 \
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 d.

d. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte
(BPDT) vigente, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo
con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de
distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea
el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del
certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segtn lo sefialado en el numeral
d.

e. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente — BPM
vigente, segin lo detallado a continuacion:

¢ Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que
comprenda las dreas 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 Unico de laboratorios fabricantes ubicados en el
extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM’, se acepta el certificado de BPM
emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM).

¢ Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid

9
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(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 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).

e 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 emitido por la
autoridad competente del pais de origen, de acuerdo con el marco normativo
vigente.

o 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 emitido por la
autoridad o entidad competente del pais de origen, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

« Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

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

f. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado,
conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

g. 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.

h. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Ill. ANEXOS

- Ficha Técnica.

q-%m 2870 - 0 +
MARTIN CONTRERAS GAMONAL
Crl. EP
Jefatura de Farmacias IAFAS - EP
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A FICHA TECNICA
AMBROXOL, 30 mg/5ml x 120 miSol Oral, FRASCO.

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien: ANMBROXOL, 30 mg/5ml x 120 mISol Oral, FRASCO.
Denominacion técnica: AMBROXOL, 30 mg/5ml x 120 miSol Oral, FRASCO.
Unidad de medida: FRASCO. ’

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Ingrediente  farmacéutico . REGISTROS

activo - IFA AMBROXOL SANITARIOS ~ VIGENTES,
SEGUN . Lo
Concentracién 30 mg/5ml x 120 miSol Oral ESTABLECIDO. EN EL

REGLAMENTO PARA EL

FRASCO, comprende a la forma farmacéutica REGISTRO, CONTROL Y

MODIFICATORIAS.

Forma farmacéutica detallada: frasco. VIGILANCIA  SANITARIA
DE ~ PRODUCTOS
FARMACEUTICOS,
o DISPOSITIVOS MEDIC
Via de administracion ORAL v PRODUCng
SANITARIOS,
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS | APROBADO CON
CALIDAD ATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | DECRETO  SUPREMO N°
REGISTRO SANITARIO VIGENTE 016-2011-SA

2.2 ENVASE Y EMBALAJE:

23

24

25

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

Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO PE PROCESQ....,. ereeerenyn.
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°......JAFAS EP AF-2024

Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

Internamiento, Requerimiento y Entregas:

El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcion Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo'tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencion de nuestros afiliados. .

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento deberad ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podrén ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.

Las ENTREGAS estardn sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, seglin lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto. '

El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) ser4 Unica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.

Asimismo, la ENTIDAD podré reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros. i

2.6 Regquisitos:

2.6.1 Copia simple de la Resolucién de autorizaciéon sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacion que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

N
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segtin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
26.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, seguin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo-con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segtn lo sefialado en el

numeral 2.6.4..

26.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln 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 2.6.4.

2.6.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segun lo detallado
a continuacién:

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 tnico 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).

b) Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
&reas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico 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).

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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

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

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.

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

7/
vt
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26.6 Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente. o

26.7 Copia s 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. '

2.6.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.7 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien. )

2.8 Ejecucién Carta de Compromiso de Canje: a )
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.

Jefaturd de rmcr as IAFAS-EP




( INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Licitacién Pablica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Il PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

v FICHA TECNICA
ATORVASTATINA, 80 mg, TABLETA.

23

24

25

.26

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien: ATORVASTATINA, 80 mg, TABLETA.
Denominacién técnica: ATORVASTATINA, 80 mg, TABLETA.
Unidad de medida: TABLETA.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO SANITARIOS VIGENTES,
N ATORVASTATINA SEGUN DECRETO
- °016-
CONCENTRACION 80 MG SUPREMO N7o

2011/SA, REGLAMENTO

. ' PARA EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | COMPRIMIDO, TABLETA CONTROL Y

VIGILANCIA  SANITARIA

] ] DE PRODUCTQS
VIA DE ADMINISTRACION | ORAL FARMACEUTICOS,
: DISPOSITIVOS Y SUS
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS MODIFICATORIAS.
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU :
REGISTRO SANITARIO VIGENTE

2.2 ENVASE Y EMBALAJE:

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

Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO.......ccoccimnnnnnnn
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°

Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

Internamiento, Requerimiento y Entregas:

El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su R EGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periddicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.

Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentaciéon autorizada del producto
farmacéutico, segun lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.

El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera (nica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.

Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
“presupuestario u otros.

Requisitos:

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

2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, seglin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), segun lo senalado en el
numeral 2.6.4.

26.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln 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 ademéas 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), segtn lo
sefialado en el numeral 2.6.4.

26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segtin lo detallado )
a continuacion:

g) 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 a

o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco e
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Gnico de laboratorios —
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en E«//
Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el certificado de BPM
emitido por la autoridad competente del pafs de origen o sus equivalentes reconocidos como
tales por la Digemid (ANM).

h)  Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico 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 pafs de origen o sus equivalentes reconocidos como
tales por la Digemid (ANM).

i) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

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

k)  Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

2.6.5 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 autorizacién 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.

7/
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2.6.6 Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.7 Copia s 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.

2.6.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.7 Periodo de Garantia:
EI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.8 Eiécucién Carta de Compromiso de Canje: i
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Licitacion Puablica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
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FICHA TECNICA
BETSAMETASONA FOSFATO+BETAMETASONA DIPROPIONATO, 2 mg + 5 mg/ml

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien: BETSAMETASONA FOSFATO+BETAMETASONA DIPROPIONATO, 2 mg + 5 mg INY.
Denominacién técnica: BETSAMETASONA FOSFATO+BETAMETASONA DIPROPIONATO 2 mg + 5 mg INY.
Unidad de medida: INYECTABLE.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO BDIIEP'I'SémngST%NA FOSFATO+BETAMETASONA SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO
SUPREMO N°016-
INYECTABLE, comprende a las formas. Solucién PARA ) EL REGISTRO,
para inyeccién, suspension para inyeccion, polvo CONTROL Y
FORMA FARMACEUTICA | Para suspensién inyectable, polvo para solucion VIGILANCIA SANITARIA
inyectable, polvo para inyeccién, polvo para DE .. PRODUCTOS
liofilizado para solucion inyectable, emulsién para FARMACEUTICOS, Q
inyeccion, concentrado para infusién intravenosa. DISPOSITIVOS
MEDICOS Y
" 5 PRODUCTOS
VIA DE ADMINISTRACION | INTRAMUSCULAR, INTRAARTICULAR SANITARIOS. Y SU
MODIFICATORIAS.
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU
REGISTRO SANITARIO VIGENTE

2.2 ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

2.3 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. As{ mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO........... vererenens
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°...... IAFAS EP AF-2024

2.4 Inserto:
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamario de letra adecuado para la lectura.

2.5 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcion Médica Indtvxduallzada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcion al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su R EGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periddicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento deberd realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, segin lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condlcnon de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) ser4 tnica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podréan ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.6 Regquisitos:
26.1 Copia simple de la Resolucién de autorizacidon sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de

~
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autorizacién del cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacion actualizada de dicho

establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional (ARM), seguin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, seg(in 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 ademéas 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 2.6.4.

263 Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segtin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes. En €l 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
sefalado en el numeral 2.6.4.

26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segun lo detallado
a continuacion:

m) 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 Unico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificaciéon 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).

n) Para productos bioldgicos: 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 Unico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificaciéon 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).

0) 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 S
de BPM o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente. ;3

p) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

g) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

26.5 Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién 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.

J
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26.6 Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.7 Copia s 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.

268 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.7 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.8 Ejecucion Carta de Compromiso de Canje: ’
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.

Jefature de Faphacias IAFAS-EP
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» FICHA TECNICA '
CIANOCOBALAMINA + CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA + CLORHIDRATO DE TIAMINA,
1000 mcg + 100 mg + 100 mg a mas.

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien: CIANOCOBALAMINA + CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA + CLORHIDRATO DE TIAMINA,
1000 mcg + 100 mg + 100 mg a mas.
Denominacién técnica: CIANOCOBALAMINA + CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA + CLORHIDRATO DE TIAMINA,
1000 mcg + 100 mg + 100 mg a mas.
Unidad de medida: TABLETA.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Delbien
INGREDIENTE REGISTROS
- CIANOCOBALAMINA + CLORHIDRATO DE
f’l“":iMACEUT'CO ACTIVO | p|R|DOXINA + CLORHIDRATO DE TIAMINA gggllmmos V&,%%'\QTEET%
- PARA EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | TABLETA CONTROL i Y
VIGILANCIA SANITARIA
DE PRODUCst/
ViA DE ADMINISTRACION | ORAL FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS
MEDICOS
PRODUCTOS &?
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS SANITARIOS, 'Y S
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | MODIFICATORIAS.
REGISTRO SANITARIO VIGENTE TR
A
4
8.4 ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas b
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia e,/
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

8.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO.......ccooeniinnuns
(CP/AS/LP/SIE/CD) N° IAFAS EP AF-2024

2.4 |Inserto:
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamano de letra adecuado para la lectura.

214 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estén sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podré ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencion de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacién y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, segln lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) ser4 Unica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberén ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.15Requisitos:
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261 Copia simple de la Resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién 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, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segtin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segin lo sefalado en el
numeral 2.6.4.

2.6.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln 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 ademés 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), segtn lo
sefialado en el numeral 2.6.4.

26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segun lo detallado
a continuacion:

s)  Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Gnico 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).

t) Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico 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). S

u) Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante nacional [y \
emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del certificado é
de BPM o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo vﬁ
con el marco normativo vigente. b

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

w) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

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

2.6.6 Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.7 Copia s 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.

26.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.16 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien. .

2.11 Ejecuci6n Carta de Compromiso de Canje: i
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.
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. FICHA TECNICA
CITRATO DE CALCIO + VITAMINA D, 1500 mg/400 UL

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien: CITRATO DE CALCIO + VITAMINA D, 1500 mg/400 UI.
Denominacién técnica: CITRATO DE CALCIO + VITAMINA D, 1500 mg/400 Ul
Unidad de medida: TABLETA.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | CITRATO DE CALCIO + VITAMINA D SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO
SUPREMO N°016-
CONCENTRAC|ON : 1500 mg/400 Ul 201 1/SA, REGLAMENTO
z PARA EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | TABLETA CONTROL v
i VIGILANCIA SANITARIA
VIA DE ADMINISTRACION | ORAL DE _ PRODUCTOS
FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS .
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS MEDICOS &)/(
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU PRODUCTOS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE SANITARIOS, Y  SUS+
: MODIFICATORIAS.

10.4 ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

10.5 Rotulado: .
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

2.4 |nserto:
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

2.17 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcion Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podré ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Aimacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento deberd realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estardn sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacion autorizada del producto
farmacéutico, segin lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) seré Unica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

218 Requisitos:

2.6.1 Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacién que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), seguln corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, seglin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segtn lo sefialado en el

numeral 2.6.4.

2.6.3 Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segin 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 [aboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segtin lo
sefialado en el numeral 2.6.4.

264 Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura vigente - BPM, segn lo detallado
a continuacion:

y)  Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico 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).

z) 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 Unico 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).

aa) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

bb) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

cc) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

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

26.6 Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

267 Copia s 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.

2.6.8 ~  Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.19 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.12Ejecucion Carta de Compromiso de Canje: i
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.
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FICHA TECNICA
CLONIXINATO DE LISINA, 125 mg.

‘ 1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: CLONIXINATO DE LISINA, 125 mg.
Denominacién técnica: CLONIXINATO DE LISINA, 125 mg.
Unidad de medida: TABLETA.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | CLONIXINATO DE LISINA SANITARIOS VIGENTES,
- IFA SEGUN DECRETO
SUPREMO N°016-
. : PARA  EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | TABLETA CONTROL Y
VIGILANCIA  SANITARIA
ViA DE ADMINISTRACION | ORAL DE _ PRODUCTOS
FARMAGEUTICOS,
DISPOSITIVOS
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS MEDICOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | PRODUCTOS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE SANITARIOS, Y S

MODIFICATORIAS.

vV

12.4ENVASE Y EMBALAJE:

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas

en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto

Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad del producto.

Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en

cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

12.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

2.4 Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamarfio de letra adecuado para la lectura.

2.20 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podré ser variable estara en funcion al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencion de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, segln lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera Unica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podré reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de fndole
presupuestario u otros.

2.21Requisitos:

261 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
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segtin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefialado en el
numeral 2.6.4.
2.6.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segtin lo
sefialado en el numeral 2.6.4.
26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segun lo detallado
a continuacién:
ee) 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 dnico 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).

ff)  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 unico 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).

gg) 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 emitido por la autoridad competente del pafs de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

hh) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

i)  Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

2.6.5 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 Resolucién Directoral de autorizacién 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.

2.6.6 Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo (
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.7 Copia s 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.

26.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.22 Periodo de Garantia: ,
EI PERIODO DE GARANTIA seré de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

243 Ejecucién Carta de Compromiso de Canje: .
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.
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FICHA TECNICA
ERGOTAMINA TARTRATO + CAFEINA + PARACETAMOL, 1 mg + 100 mg + 300 mg,

TABLETA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien: ERGOTAMINA TARTRATO + CAFEINA + PARACETAMOL, 1 mg + 100 mg + 300 mg,
Denominacion técnica: ERGOTAMINA TARTRATO + CAFEINA + PARACETAMOL, 1 mg + 100 mg + 300 mg,
Unidad de medida: TABLETA.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | SAooTAMINA TARTRATO + CAFEINA + SANITARIOS VIGENTES,
- IFA SEGUN DECRETO
- - SUPREMO N°016-
CONCENTRACION 1 mg + 100 mg + 300 mg, 2011/SA, REGLAMENTO
- PARA EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | TABLETA CONTROL v
] ] VIGILANCIA SANITARIA
VIA DE ADMINISTRACION | ORAL DE . PRODUCTQ
FARMACEUTICOS,
. DISPOSITIVOS
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS MEDICOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | PRODUCTOS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE SANITARIOS, Y SUS
MODIFICATORIAS.
14.4ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.
14.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:
TIPO DE PROCESO........ccenniiieeenn
(CP/ASILP/SIE/CD) N°...... IAFAS EP AF-2024
2.4 |Inserto:
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamario de letra adecuado para la lectura.
2.23 Internamiento, Requerimiento y Entregas:

El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u ofros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra servariable estara en funcion al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podrén ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.

Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, segun lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.

El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera tnica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podréan ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.

Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de fndole
presupuestario u otros.

2.24Requisitos:

2.6.1 Copia simple de la Resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacion 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
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional (ARM), seglin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la

ANM o ARM, seglin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria

o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios

de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA

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

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la

copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefialado en el

numeral 2.6.4.

263 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segtn lo
sefialado en el numeral 2.6.4.

2.6.4 Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura vigente - BPM, segtn lo detallado
a continuacion:
kk) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas

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

)  Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad )
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios 43
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en
Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM b
emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como el
tales por la Digemid (ANM).

Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante nacional

emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del certificado

de BPM o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

nn) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de ;3
acuerdo con el marco normativo vigente.

00) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

pp) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos

importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.5 Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacién 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.

26.6 Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.7 Copia s 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.

2.6.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

"~ sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.
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2.25 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.14 Ejecucidén Carta de Compromiso de Canje: )
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracién del medicamento.

Jefafura de Farphacias IAFAS-EP
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FICHA TECNICA
ETANERCEPT, 50 mg/ml, INYECTABLE.

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: ETANERCEPT, 50 mg/ml, INYECTABLE.
Denominacién técnica: ETANERCEPT, 50 mg/ml, INYECTABLE.
Unidad de medida: INYECTABLE.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | ETANERCEPT SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO
- SUPREMO N°016-
CONCENTRACION 50 mg/ml 2011/SA, REGLAMENTO
. JERINGA PRECARGADA, COMPRENDE A LA PARA  EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | FORMA FARMACEUTICA DETALLADA: JERINGA | CONTROL Y
PRECARGADA VIGILANCIA SANITARIA
DE ~ PRODUCTOS
; : FARMACEUTICOS,
VIA DE ADMINISTRACION | SUBCUTANEA DISPOSITIVOS ~
MEDICOS Y
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS PRS]?_UCTC?SS v s
CALIDAD ATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU nsﬂgmlﬁg/ludm A @
REGISTRO SANITARIO VIGENTE :

16.4ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

16.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO.....cccocininiinvenne
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°...... IAFAS EP AF-2024

2.4 Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

2.26 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estén sujetos a la Prescripcion Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacién y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estardn sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto -
farmacéutico, segn lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera (nica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.27 Requisitos:

2.6.1 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
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

\
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- 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), segtn corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), seguln lo sefialado en el
numeral 2.6.4.

2.6.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segin lo
sefalado en el numeral 2.6.4.

26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segun lo detallado
a continuacion:
qq) 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 tnico 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).

r)  Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria 0 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 de certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM
emitido por la autoridad competente del pafs de origen o sus equivalentes reconocidos como
tales por la Digemid (ANM).

ss) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

tt)  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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

uu) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

26.5 Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacién 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.

2.6.6 Copia simple del certificado de anélisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.7 Copia s 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.

2.6.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con.el marco normativo vigente.

2.28 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.15 Ejecucién Carta de Compromiso de Canje: ;
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracién del medicamento.

D
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‘ FICHA TECNICA
FOSFATO MONOSODICO+FOSFATO DISODICO, 24.4g+10.8g/45 ml SOL ORAL,

FRASCO.
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien: FOSFATO MONOSODICO+FOSFATO DISODICO, 24.4g+10.8g/45 ml SOL ORAL
Denominacion técnica: FOSFATO MONOSODICO+FOSFATO DISODICO, 24.4g+10.8g/45 ml SOL ORAL
Unidad de medida: FRASCO.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

INGREDIENTE REGISTROS

FARMACEUTICO ACTIVO | FOSFATO MONOSODICO+FOSFATO DISODICO | SANITARIOS VIGENTES,
- IFA SEGUN DECRETO

- SUPREMO N°016-
CONCENTRACION 24.4g+10.89/45 ml SOL ORAL 2011/SA. REGLAMENTO

FORMA FARMACEUTICA | SOLUCION ORAL PARS EL REGISTRQ

CONTROL Y
’ ' VIGILANCIA  SANITARIA
VIA DE ADMINISTRACION | ORAL DE PRODUCTOS
v FARMACEUTICOS,
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS EA'ESS%%EVOS v
CALIDAD ATRIBUTOS DE GALIDAD AUTORIZADOS EN SU | pRODUGTOS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE SANITARIOS, Y SUS

MODIFICATORIAS

18.4ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

18.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO.........coovininieee
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°......IAFAS EP AF-2024

" 2.4 |Inserto: :
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

2.29 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periddicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podrén ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estardn sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, segun lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) seré4 Unica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.30Requisitos: ‘

2.6.1 Copia simple de la Resoluciéon de autorizaciéon sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién 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
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segtin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el

numeral 2.6.4.

2.6.3 Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln 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 ademés 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 2.6.4.

264 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, seg(n lo detallado
a continuacién:
ww) 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 tnico 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).

xx) Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico 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 pafs de origen o sus equivalentes reconocidos como
tales por la Digemid (ANM).

yy) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

zz) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

aaa) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

2.6.5 Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcién en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién 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.

2.6.6 Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.7 Copia s 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.

26.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.31 Periodo de Garantia:
EI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.16 Ejecucion Carta de Compromiso de Canje: .
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.
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FICHA TECNICA
HIOSCINA N-BUTIL BROMURO, 20 mg/mi, INYECTABLE

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien: HIOSCINA N-BUTIL BROMURO, 20 mg/ml,
Denominacion técnica: HIOSCINA N-BUTIL BROMURO, 20 mg/ml,
Unidad de medida: INYECTABLE.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | HIOSCINA N-BUTIL BROMURO SANITARIOS VIGENTES,
- IFA SEGUN DECRETO
- SUPREMO N°016-
. PARA EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | SOLUCION INYECTABLE CONTROL Y
VIGILANCIA  SANITARIA
VIA DE ADMINISTRACION | INTRAMUSCULAR DE . PRODUCTOS
FARMACEUTICOS,
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CONLOS | piep 09 iTVOS v
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | pRODUCTOS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE SANITARIOS, Y SUS
MODIFICATORIAS
20.4ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.
20.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INKINYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:
‘ TIPO DE PROCESO.......ccvcemeermrnnse
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°......IAFAS EP AF-2024
24 Inserto:
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.
2.32 Internamiento, Requerimiento y Entregas:

El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al

momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de -

suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacién y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.

Las ENTREGAS estardn sujetas a variaciones de acuerdo a la presentaciéon autorizada del producto
farmacéutico, segun lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicion de que cubra la necesidad total del producto.

El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) ser4 Unica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.

Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.33Requisitos:

2.6.1 Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacién que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién 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), segtn corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
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26.4

2.6.5

26.6

26.7

2.6.8
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Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, seglin 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 ademds 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), segin lo sefialado en el
numeral 2.6.4.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Précticas de Manufactura (BPM), segtn lo
sefialado en el numeral 2.6.4.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segtn lo detallado
a continuacién:
ccc) 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 Unico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en
Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM
emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como
tales por la Digemid (ANM).
Para productos bioldgicos: 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 Unico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién 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).
eee) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.
fff) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.
ggg) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.
hhh) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.
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 Resolucién Directoral de autorizacién 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.
Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.
Copia s 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.
Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro
sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

~

2.34 Periodo de Garantia:
EI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad

del bien.

2.17 Ejecucién Carta de Compromiso de Canje:

La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracién del medicamento.

Jefatura gfe Farmacias IAFAS-EP
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FICHA TECNICA
LEVOSIMENDAN, 2,5 mg/ml INYECTABLE

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: LEVOSIMENDAN, 2,5 mg/ml
Denominacion técnica: LEVOSIMENDAN, 2,5 mg/ml
Unidad de medida: INYECTABLE.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien

INGREDIENTE REGISTROS

FARMACEUTICO ACTIVO | LEVOSIMENDAN SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO

SUPREMO N°016-
CONCENTRACION 2,5 mg/ml 2011/SA, REGLAMENTO

FORMA FARMACEUTICA | INYECTABLE AR ol TECISTRO,

CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA
VIA DE ADMINISTRACION | INTRAVENOSA DE _ PRODUCTOS
FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS MEDICOS Y
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | PRODUCTOS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE SANITARIOS, Y SUS

MODIFICATORIAS.

22.4ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

22.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INKINYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO.........cccennunneee
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°......IAFAS EP AF-2024

2.4 Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

2.35 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripciéon Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacion autorizada del producto
farmacéutico, segtn lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera (nica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.36 Requisitos: -

2.6.1 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
autorizacién del cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacion actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

\
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segtin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segtin 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 ademds 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 Préacticas de Manufactura (BPM), segtin lo sefialado en el
numeral 2.6.4.

26.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de 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), segtin lo
sefalado en el numeral 2.6.4.

2.6.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segln lo detallado
a continuacién:

i) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién 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). i

jii)  Para productos bioldgicos: 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 e
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en g
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). >

kkk) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

)  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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

mmm) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

265 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.

2.6.6 Copia simple del certificado de anélisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.7 Copia s 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.

2.6.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.37 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de |a fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.18 Ejecucién Carta de Compromiso de Canje: .
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracién del medicamento.
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A FICHA TECNICA ,
PROBIOTICO + SACCHAROMYCES BOULARII, 250 mg, SOBRE.
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: PROBIOTICO + SACCHAROMYCES BOULARII, 250 mg
Denominacion técnica: PROBIOTICO + SACCHAROMYCES BOULARII, 250 mg
Unidad de medida: SOBRE.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | PROBIOTICO + SACCHAROMYCES BOULARIl . SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO
SUPREMO N°016-
. SOBRE, comprende a la forma farmacéutica PARA ~ EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | detallada: sobre monodasis con polvo para solucién | CONTROL Y
oral. VIGILANCIA SANITARIA
DE . PRODUCTOS
ViA DE ADMINISTRACION | ORAL FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS
MEDICOS Y
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS PRODUCTOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU SANITARIOS, Y SUS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE MODIFICATORIAS.

2.2 ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

2.3 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO..........ccevuuninee
(CP/ASI/LP/SIE/CD) N°...... IAFAS EP AF-2024

2.4 |Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

2.5 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcion Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podré ser variable estara en funcion al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencion de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, segun lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera lnica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podrén ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.6 Requisitos:

26.1 Copia simple de la Resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacion actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segtin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
26.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, emitida por la

ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria

o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios

de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA

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

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la

copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segtin lo seialado en el

numeral 2.6.4.

26.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segtin lo
sefialado en el numeral 2.6.4.

264 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segtin lo detallado
a continuacion:

0oo) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Gnico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM
emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como
tales por la Digemid (ANM).

Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad

sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién 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).
qqq) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

rrr)  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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

sss) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

ttt) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos

importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.5 Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién 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.

=
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26.6 Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

267 Copia s 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.

26.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.7 Periodo de Garantia:
EI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) arios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.19Ejecucién Carta de Compromiso de Canje: .
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracién del medicamento.

~
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. FICHA TECNICA
RIFAMICINA, 1% SOLUCION TOPICA. FRASCO.

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien: RIFAMICINA, 1% SOLUCION TOPICA.
Denominacion técnica: RIFAMICINA, 1% SOLUCION TOPICA.
Unidad de medida: FRASCO.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

24

Del bien

2011/SA, REGLAMENTO
PARA  EL REGISTRO,

FORMA FARMACEUTICA FRASCO, comprg’nde a las formas farmacéuticas CONTROL Y
detalladas: solucion topica. VIGILANCIA SANITARIA
DE . PRODUCTOS
ViA DE ADMINISTRACION | TOPICA FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS
MEDICOS Y
. |EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS PRODUCTOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | SANITARIOS, Y SUS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE MODIFICATORIAS.

INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | RIFAMICINA SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO
SUPREM N°016-
CONCENTRACION 1% SOLUCION TOPICA. © 016

4.4 ENVASE Y EMBALAJE:

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

Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y-hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

4.5 Rotulado:

2.4

2.8

2.9

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO........cccciiiineane
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°...... IAFAS EP AF-2024

Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su REGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

Internamiento, Requerimiento y Entregas:

El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estén sujetos a la Prescripcion Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.

Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacion autorizada del producto
farmacéutico, segln lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.

El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera (inica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.

Asimismo, la ENTIDAD podré reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

Requisitos:

2.6.1 Copia- simple de la Resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacion actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

s
vt

)

QN




( INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU \
Licitacién Pablica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segtin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
26.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, seguin 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), segln lo sefialado en el

numeral 2.6.4.

26.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segin lo
sefialado en el numeral 2.6.4.

26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segtn lo detallado
a continuacién:
uuu) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas

para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Gnico 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).

vw) 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 Unico 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).

www)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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

xxx) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

yyy) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

265 Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcion en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién 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.

2.6.6 Copia simple del certificado de anélisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.7 Copia s 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.

2.6.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.10 Periodo de Garantia: )
ElI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.20Ejecucién Carta de Compromiso de Canje: .
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracién del medicamento.

Jefaturg’de Edrmacias IAFAS-EP
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FICHA TECNICA
ROSUVASTATINA, 20 mg. TABLETA.
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: ROSUVASTATINA, 20 mg
Denominacién técnica: ROSUVASTATINA, 20 mg.
Unidad de medida: TABLETA.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | ROSUVASTATINA SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO
- SUPREMO N°016-
CONCENTRACION 20 mg 2011/SA, REGLAMENTO

PARA EL REGISTRO,

FORMA FARMACEUTICA | TABLETA CONTROL Y
VIGILANCIA  SANITARIA
DE . PRODUCTOS
VIA DE ADMINISTRACION | ORAL FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS
MEDICOS Y
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS PRODUCTOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | SANITARIOS, Y SUS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE MODIFICATORIAS.

6.4 ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

6.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INKINYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO........ceeeuuunnnnne
(CP/ASILP/SIE/CD) N°......IAFAS EP AF-2024

2.4 Inserto:

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamario de letra adecuado para la lectura.

2.11 Internamiento, Requerimiento y Entregas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estén sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podré ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su REGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento deberad ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Almacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacién autorizada del producto
farmacéutico, segln lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera (lnica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.12Requisitos:

2.6.1 Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacion actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
262 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segtin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios
de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la
copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segtn lo sefialado en el

numeral 2.6.4.

263 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion 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 ademéas 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), segin lo
sefalado en el numeral 2.6.4.

26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segtin lo detallado
a continuacion:
aaaa) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas

para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con 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 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).

bbbb)  Para productos bioldgicos: 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 Unico 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).

cccc) 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

dddd) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

eeee) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

265 Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcién en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién 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.

266 Copia simple del certificado de anélisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

26.7 Copia s 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.

26.8  Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.13 Periodo de Garantia:
EI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.21 Ejecucién Carta de Compromiso de Canje: .
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracion del medicamento.
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N FICHA TECNICA
SITAGLIPTINA + METFORMINA, 50 mg + 1000 mg, TABLETA.

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: SITAGLIPTINA + METFORMINA, 50 mg + 1000 mg, TABLETA.
Denominacién técnica: SITAGLIPTINA + METFORMINA, 50 mg + 1000 mg, TABLETA.
Unidad de medida: - TABLETA.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE : REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | SITAGLIPTINA + METFORMINA SANITARIOS VIGENTES,
-IFA SEGUN DECRETO
- SUPREMO N°016-
CONCENTRACION 50 mg + 1000 mg 2011/SA. REGLAMENTO
PARA EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | TABLETA CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA
DE . PRODUCTOS
ViA DE ADMINISTRACION | ORAL FARMACEUTICOS,
. DISPOSITIVOS
MEDICOS Y
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS PRODUCTOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | SANITARIOS, Y SUS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE MODIFICATORIAS.

8.4 ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.

8.5 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO......cccevvenneannas
(CP/AS/LP/SIE/CD) N°...... IAFAS EP AF-2024

2.4 Inserto:
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.

2.14 [nternamiento, Requerimiento y Entreqas:
El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estan sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, R EGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencién de nuestros afiliados.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su R EGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Aimacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podran ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.
Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacion autorizada del producto
farmacéutico, segtn lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto.
El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) seré (nica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.
Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.15Requisitos:

2.6.1 Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

~
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26.2

2.6.3

26.4

26.5

26.6

267

26.8

Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la

ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria

o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios

de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA

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

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la

copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segin lo sefialado en el

numeral 2.6.4.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida

por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor

(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero

brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple

del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual

vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del

bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segtn lo

sefalado en el numeral 2.6.4.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segtin lo detallado

a continuacion:

gggg) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con 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 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).

hhhh)  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 Unico 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).

iiiiy 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 emitido por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

jiij) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

kkkk) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativa vigente.

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

Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcién en el Registro

Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién 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.

Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo

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

Copia s 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.

Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro
sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.16 Periodo de Garantia:

EI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad

del bien.

2.22Ejecucion Carta de Compromiso de Canje:

La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses antes de la
expiracién del medicamento. )
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_ FICHA TECNICA
SULFATO FERROSO + ACIDO FOLICO, 250 mg equiv a 60 mg de Fe, TABLETA.

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien: SULFATO FERROSO + ACIDO FOLICO, 250 mg equiv a 60 mg de Fe.
Denominacién técnica: SULFATO FERROSO + ACIDO FOLICO, 250 mg equiv a 60 mg de Fe.
Unidad de medida: TABLETA. ‘
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
INGREDIENTE REGISTROS
FARMACEUTICO ACTIVO | SULFATO FERROSO + ACIDO FOLICO SANITARIOS VIGENTES,
- IFA SEGUN DECRETO
" SUPREMO N°016-
PARA EL REGISTRO,
FORMA FARMACEUTICA | TABLETA CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA
DE . PRODUCTOS
ViA DE ADMINISTRACION | ORAL FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS
MEDICOS Y
EL MEDICAMENTO DEBE CUMPLIR CON LOS PRODUCTOS
CALIDAD IATRIBUTOS DE CALIDAD AUTORIZADOS EN SU | SANITARIOS, Y SUS
REGISTRO SANITARIO VIGENTE MODIFICATORIAS.
10.4ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro; Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su registro sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos- ANM.
10.5 Rotulado: )
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asi mismo debe rotularse
tanto en el envase MEDIATO e INMEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al siguiente detalle:
TIPO DE PROCESO..........cecerrnneee
(CP/ASILP/SIE/CD) N°...... IAFAS EP AF-2024
2.4 Inserto:
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su R EGISTRO SANITARIO. Legible
y tamafio de letra adecuado para la lectura.
217 Internamiento, Requerimiento y Entregas:

El internamiento y requerimiento de los medicamentos, estéan sujetos a la Prescripcién Médica Individualizada
por cada paciente, cambio de esquema terapéutico; debido a la adherencia, reacciones adversas, efectividad,
calidad del medicamento, REGISTRO SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS)
podra ser variable estara en funcién al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-
ENTIDAD y PUE vigente; afin de cubrir la atencion de nuestros afiliados.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su R EGISTRO SANITARIO
vigente. La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al
momento de la ENTREGA en el Aimacén de la IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido,
podrén ser aceptados previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA LEGALIZADA ANTE
NOTARIO PUBLICO.

Las ENTREGAS estardn sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacion autorizada del producto
“farmacéutico, segun lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor ganador de la BUENA PRO,
con la condicién de que cubra la necesidad total del producto. .

El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera Unica y exclusivamente de acuerdo a
la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser semanales, quincenales,
mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro del plazo establecido.

Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos excepcionales de indole
presupuestario u otros.

2.18Requisitos:

2.6.1 Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacién del cambio o modificacién o ampliacidn que acredite la informacion actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

N
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Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segtin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
2.6.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segtin 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), segln lo sefalado en el

numeral 2.6.4.

26.3 Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(droguerfa 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), segin lo
sefialado en el numeral 2.6.4.

26.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segln lo detallado
a continuacioén:

mmmm) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado (nico 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).

nnnn)  Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los pafses 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 de certificacion en
Buenas Précticas 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).

0000) 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 emitido por la autondad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

pppp) 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 emitido por la autoridad o entidad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

qqqq) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

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

2.6.5 Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcién en el Registro
Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resoluciéon Directoral de autorizacién 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.

2.6.6 Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.6.7 Copia s 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.

2.6.8 Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro

sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.19 Periodo de Garantia:
EI PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) arios e inicia a partir de la fecha del otorgamiento de la conformidad
del bien.

2.23 Ejecucién Carta de Compromiso de Canje:
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA como minimo TRES (03) meses antes de la
expiraciéon del medicamento.

Jefajlra de Farphacias IAFAS-EP
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3.2,

REQUISITOS DE CALIFICACION

\

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Requisitos:

a. Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre

del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la
Resolucion de autorizacién del cambio o modificacion o ampliacién que acredite la
informacion actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médi
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdg/
marco normativo vigente.

emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del estableci )
farmacéutico del proveedor (droguerla o laboratorio) de acuerdo con el marco
normativo vigente vy, en el caso que un tercero brlnde servicios de almacenamlento al

del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entrefg
partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bi§
debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Mant
(BPM), segun lo sefialado en el numeral d.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)

VIgente emltlda por la ANM o ARM, segun corresponda a nombre del establecimi

vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nachs Nore:

fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas de
Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el numeral d.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente — BPM

vigente, segun lo detallado a continuacion:

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 unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos
farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura,
elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la autoridad
competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

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

e 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 emitido por la autoridad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

¢ 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 emitido por la autoridad o entidad
competente del pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

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

e Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, s
productos importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco no
vigente.

e. 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 Directorg
autorizacion del cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado of:
simple del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (A
acuerdo con el marco normativo vigente.

f. Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de analisis del bien ofertado,
conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo
vigente.

g. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien oferjgfiortie
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdg’c
marco normativo vigente.

h. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado
en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

NOTA:

e Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico objeto de la
convocatoria es laboratorio fabricante nacional y conforme lo dispuesto en el Decreto
Supremo N°033-2014/SA, Decreto Supremo N°002-2012/SA y el Decreto Supremo
N°014-2011/SA y modificatorias, el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) se encuentran contenidas en el certificado de BPM emitidas por la ANM.

e Los documentos se presentan en idioma espafiol, cuando los documentos no figuren
en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccién, por un traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado conforme el numeral 59.1 del articulo 59
del reglamento de la ley de contrataciones, segun corresponda.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esté relacionada con

" clerta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia
de contratacién, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en
el mercado.

Acreditacién:
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b. 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 autorizacién del cambio o modificacion o ampliacién que acredite la
informacién actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la
Direccién 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, de acuerdo con el
marco normativo vigente.

c. 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

de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contra
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 d.

e. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigentef#
vigente, segun lo detallado a continQacgion:

o 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 unico 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).

o Para productos biologicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid
(ANM), o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria, de acuerdo con el marco normativo vigente. Si el fabricante se encuentra
incluido en el “Listado Unico 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).

e 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 emitido por la autoridad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.
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"o 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 emitido por la autoridad o entidad
competente del pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

¢ Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.
e Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para

productos importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo
vigente.

en el Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directopgiceien
autorizacion del cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado r/
simple del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (
acuerdo con el marco normativo vigente.

f. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado,
conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo

vigente. =
€
N

h. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado
en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

g. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofe
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdd
marco normativo vigente.

NOTA:

Supremo N°033-2014/SA, Decreto Supremo N°002-2012/SA y el Decreto Supremo
N°014-2011/SA y modificatorias, el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) se encuentran contenidas en el certificado de BPM emitidas por la ANM.

e Los documentos se presentan en idioma espariol, cuando los documentos no figuren | -
en idioma espafol, se presenta la respectiva traduccion, por un traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado conforme el numeral 59.1 del articulo 59
del reglamento de la ley de contrataciones, segun corresponda.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar las
obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

Por ejemplo, en caso que el objeto de la convocatoria sea la adquisicién de algun insumo quimico y/o producto
o subproducto o derivado que esté sujeto al registro, control y fiscalizacién sefialado en el Decreto Legislativo
N° 1126 y el Decreto Supremo N° 348-2015-EF y modificatorias, se debe requerir lo siguiente:

Requisitos:
El postor debe contar con:
e Inscripcién vigente en el Registro para el Control de Bienes Fiscalizados a cargo de la SUNAT, que lo

autoriza para realizar actividades fiscalizadas con el insumo quimico y/o producto o subproducto o
derivado que esté sujeto al registro, control y fiscalizacién objeto de la convocatoria

Acreditacién:




K

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Licitacién Pudblica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Il PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

N

e  Copia de la Resolucién de Intendencia expedido por la SUNAT que otorga al postor la inscripcion en el
Registro para el Control de Bienes Fiscalizados.

e [a vigencia de la inscripcion asi como la inclusién del insumo quimico y/o producto o subproducto o
derivado sujeto al registro, control y fiscalizacién, objeto de la convocatoria, deben ser verificados en la
base de datos del Registro para el Control de Bienes Fiscalizados publicado en la pagina web de la
SUNAT.

Importante

e Sicomo resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el requerimiento,
se solicita la autorizacién del érea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho a la dependencia
que aprob¢ el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3 del articulo 72
Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacio
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los postores en e
literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

e | os requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion ju,
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LUD DEL EJERCITO DEL PERU
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de

prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
2 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacién consistirA en otorgar el

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacion:

Se acreditara mediante el documento que contiene el precio
de la oferta (Anexo N° 6).

maximo puntaje a la oferta de precio mas

inversamente  proporcionales /
respectivos precios, segun la sigi

férmula:
Pi = Omx PMP
Oi
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Qi = Precio i

Om = Precio de la oferta mas baja
PMP = Puntaje maximo del precio
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningtn caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[ooiieine. ], identificado con DNIN°......... lLydeotraparte[..........cocoo i, ], con RU&Z
N [, ], con domicilio legal en [.........c..oiiiiiiiiiiiiiie. ], inscrita en la Ficha ff4;
Lo ] Asiento N° [............... ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudadite
[, 1 debidamente representado por su Representante Legal
[ ], con DNI N° [...........o ], segun poder inscrito en la Ficha ;
[ ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES S
Con fecha [.........ccoovil. ], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la LIC_ITACI
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] pa 31
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDI R
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en W

documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO .
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que inc
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente. :

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los

° En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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que se computan desde la oportunidad en que el pago debio efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIiA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIO f
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que inclu
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucién de las prestaciones accesorias es de [........J, el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACION,
- PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FE
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICI
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS
ESTE ULTIMO CASQ].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar a las bases o eliminar, segtn corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como
documentos derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para | “h-uow“"
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e Defiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO)], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

" De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)

principal(es) y de la(s) prestacidén(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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- En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto
.~ del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a
- doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de
_ contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el
_literal a) del articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

1 Importante para la Entidad
Sélo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

‘LA ENTIDAD otorgard [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE] adelan
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y
OPORTUNIDAD PARA LA SOLICITUD}, adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante
carta fianza o pdliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido
dicho plazo no procedera la solicitud.

- LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZQ] siguientes
. presentacion de la solicitud del contratista.”
Incorporar a las bases o eliminar, segtn corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformi
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LAY
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)

DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR ELQ“’

CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO Z7oRAY

r%xg‘x
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CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado 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 la siguiente formula;

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalid
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tie
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justifi
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de nin&y
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
Estado.

Importante y

&
De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dic% o

penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para c
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el artic
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debio ejecutars
Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para ot
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
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integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamerys
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, sera
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando correspond
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS2

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven

mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controver§
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglament

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad dg
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momentd
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contratacionk
del Estado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [..cocoiiiiiiiiiii ]

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATQ]

La variacién del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].

2. De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

~
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“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”

Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la
~ Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™. '

' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

-




-

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Licitacion Publica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

ANEXOS

~
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Seﬁoree; .
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL'PROCEDIMIENTO}
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE -DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO D
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDIG,
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de prelaciy
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra™

HON =

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
~ efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

!+ Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

N
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores, )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

CONSORCIQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] /
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO quf
siguiente informacién se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :
RUC : | Teléfono(s): |
Correo electroénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcidn a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra'®

o=

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

15 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

~
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Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direcciéon de correo electronico consignada se entendera vélidamente
- efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION ‘

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetgy
principio de integridad.

ii. No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccién ni para contratar con 8

Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
General.

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar cons
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposicioné
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de

Conductas Anticompetitivas.

v.  Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento dg
seleccion.

Vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el pres
procedimiento de seleccion.

Vil Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea.
. presentada por el representante comiin del consorcio.

"’,‘f”
qnt

~




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU \
Licitacion Puablica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores' .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases
demés documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indf
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos
procedimiento.

3 ‘wé }A

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
- de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
_ las ofertas de la presente seccion de las bases.




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU \
Licitacion Publica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Il PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION } o

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases de
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimie ~
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE .‘W A
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN 5 {i

e

o

FUNCIONAMIENTO]. 7

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU \
Licitacién Publica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Ill PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION i
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el Iaps ‘

N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorgj
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio )
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN] -
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNARSwcwZ
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]

Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedjfig
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado. {

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen [..........cccoocovvennnne. 1

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 4 .y
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%18

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'® Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
7 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

18 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Licitacién Pablica (LP) N°004-2024/IAFAS EP — 1ra convocatoria “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
DIVERSOS GRUPO Il PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del conso
deben ser legalizadas.




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Importante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siguiente anexo:

Esta nota deber4 ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁore§ i

COMITE DE SELECCION ‘ )
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda

Importante

e En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

e FEl postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto: :

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".

Importante para la Entidad
»  En caso de procedimientos seglin relacion de items, consignar lo siguiente:

“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

»  En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.

Incluir o eliminar, segtn corresponda




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD] _
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Importante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁoreg ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO ' PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin corresponda

Importante

e Elpostor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e Elpostor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ”.

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segtn relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente: .
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.

Incluir o eliminar, segtin corresponda




N

[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD] _
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocion de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N°7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Seﬁores, ]

COMITE DE SELECCION ) ‘
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa'® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccién fuera de la Amazonia.?

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

- Cuando se trate de consorcios, esta declaracién jurada seré presentada por cada uno de los
_ integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
- caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicion de consorcio con
__contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

% En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversién en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

20 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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/ [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD] \
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 9

DECLARA'CI(')N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores, ]
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO}
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacién societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacién de
la Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la

Entidad al que se le haya asignado la funcidén de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD] -
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROGEDIMIENTO]

Nota para la Entidad

En el caso de procedimientos por relacién de items cuando el monto del valor estimado de algtn item
corresponda a una Adjudicacion Simplificada, se incluye el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada Ila elaboracién de las bases
ANEXO N°10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
e MICRO Y PEQUENA EMPRESA
ITEM [CONSIGNAR EL N° DEL {TEM O iTEMS CUYO VALOR ESTIMADO CORRESPONDE A
UNA AS])

Seﬁore§ .

COMITE I:}E SELECCION .

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segin corresponda

Importante

e Para asignar la bonificacion, el comité de seleccién, segun corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link htip://www2.trabajo.qob.pe/servicios-en-linea-2-2/.

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequefia empresa.




( [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 11
AUTORIZACION DE NO'[IFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁores, )
COMITE DE SELECCION ,
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

IDENTI

Presente.-
El que se suscribg, |[.................], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE

DAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la

ejecucién del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin
corresponda

Importante

- por

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia

medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacién

- correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.







