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ESPECIFICACIONES TECNICAS J

AREA USUARIA:
Oficina de Acceso y Uso Racional-Farmacovigilancia, de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas.

FINALIDAD PUBLICA:

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos BISMUTO
SUBSALICILATO 150 mL 87.33 mg/5 mL SUSPENSION y ESTRIOL (CREMA VAGINAL) 15 g 100 mg/100
g (0.1 %) CREMA, para tratar y/o curar una enfermedad, conservando y recuperando la salud de las
personas a las que se les brinda prestaciones de salud en los establecimientos de salud de la jurisdiccion
de la DIRIS Lima Sur.

OBJETO DE LA CONTRATACION:

Abastecer el Producto Farmacéutico a los establecimientos de salud del primer nivel de atencion de la
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur, para brindar el acceso al tratamiento efectivo y oportuno
ala poblacion.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:

CARACTERISTICAS TECNICAS
Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente para cada producto
farmacéutico (Anexo N° 05).

Los productos farmacéuticos requeridos para adquisicion se detallan en el Anexo N° 01

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

caracleristicas:

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

Para verificar la calidad de un medicamento bajo una forma farmacéutica definida que no se
encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicara la metodologia analitica validada
del fabricante (Art. 31 y 40° del D.S. N® 016-2011-SA, segun fecha de inscripcion o reinscripcion).

ENVASE, EMBALAJE, ROTULADO E INSERTO

Envase

- Envase inmediato

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

- Envase mediato

Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su transporte y
almacenamignto.
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El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica
aprobada por la Central de Compras Publicas — Pert Compras del producto correspendiente.

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

- Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto farmacéutico, concentracion, forma
farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

- Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja masler, es decir a caja completa del
Producto Farmaceéutico.

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

~ Paralas dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar definida
segun NTP vigente.

- Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

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

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o baju
relieve.

4.24.  Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto con la informacion autorizada en su registro sanitario.

5. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR:

5.1. Logotipo
No se exigira ningan logotipo adicional en el envase mediato e inmediato de los productos farmaceuticos a
adquirirse, debiendo solo cumplir con el rotulado especificado en la Ficha Técnica correspondiente y lo
autorizado por la Autoridad Nacional de Medicamentos-ANM.

5.2. Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico
De acuerdo con lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas -
Peru Compras.

5.3. Cronograma, Plazo y Lugar de la ejecucion de la prestacion

o
]
i

Cronograma de entrega:
El cronograma de entrega se delalla en el Anexo N%02, en cantidades referenciales.

53.2. Plazo de entrega:
Sera de la siguiente forma:
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UNICA ENTREGA: El plazo de entrega sera en (07) dias calendarios, contabilizados a partir del dia
siguiente de nofificada la orden de compra seqgun corresponda.

53.3. Horario y Lugar de entrega

6.

6.1.

6.2.

T

7.1,

El producto farmacéutico adjudicado debera ser entregado por el contratista en el Almacén
Especializado de productos farmacéuticos de la DIRIS LS.

Ubicado: en Urb. Las Praderas de Lurin lote 01, acumulado Mz, A - Citadela.

Horario: en dias habiles de lunes a viemes, de 10:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas y en
coordinacion con el Responsable del almacén especializado, previo al ingreso de los productos
farmacéuticos.

CERTIFICACION DE LA CALIDAD DEL BIEN:

CONTROL DE CALIDAD

Los productos farmacéuticos a adquirir NO estaran sujetos al control de calidad previe a su entrega en el
lugar de destino final, que se realiza en cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

La verificacion de la calidad del bien, se efectuara documentariamente contrastando la ficha técnica ylo
caracteristicas técnicas con la copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis que emite el
fabricante, el mismo que debe estar firmado por el jefe 6 responsable del area de calidad del mismo
laboratorio fabricante.

COMPROMISO DE CANJE:
En el Anexo N° 03, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje ylo reposicion por defectos o
vicios ocultos, en caso del producto farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico —
quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier ofro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a requerimiento de la DIRIS LS, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, a partir
del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos adicionales a los pactados con la entidad.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES:
DE LAS CONDICIONES DE ENTREGA

En el Acto de Recepcion de los hienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a cabo la
conformidad de recepcion, el proveedor debera entregar en el punto de destino, copia simple de los
documentos siguientes:

Orden de Compra - Guia de Internamiento (05 copias).

Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar en forma

obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos
~ANM del Ministerio de Salud - MINSA, segin legislacion y normatividad vigente (03 copias).

d. Copia del Protocolo de Analisis/Certificado, emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,

segln lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado. Este documento debera

contar con el Visto Bueno del Director Técnica de la empresa proveedora (03 copias).



AN

Y ARRATS

112,

i o

T8,

-coiomn de Redes
adas de Salud
Lima Sur

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, por tnica
vez en la primera vez que se efectie la enfrega en la DIRIS LS (Anexo N° 03). Es preciso indicar que
esla Carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas (03 copias).
Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), cerfificado de Buenas
Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT), cerlificado de Buenas Préacticas Almacenamiento
(CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda (03 copias).

Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 4 copias), debidamente firmado por el
Responsable del AEM o Director Téenico, el Jefe del Almacen Central y Representante del Proveedor.
Anexo N° 04, (05 copias)

Toda documentacion presentada debe ser legible.

El Almacen no esta obligado a recibir los bienes si no han sido presentados todos los documentos que
corresponde ala entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del
producto, forma de presentacion, logotipo, entre olros).

La recepcion de los bienes estara a cargo del Responsable o Director Tecnico del Almacen
especializado de productos farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas; y del
Jefe del Almacén Central (o quien haga sus veces) de la Oficina de Abastecimiento.

En un plazo maximo de dos (02) dias habiles de recibidos los bienes, se realizaran las siguientes
acciones:

Quimico Farmacéutico del almacén especializado:

_ Verificar si el produclo entregado corresponde a lo solicitado en la orden de compra y cumple con
los requerimientos técnicos minimos establecidos en las presentes Bases.

- Verificar si las caracteristicas técnicas de los loles de productos farmacéuticos corresponden a lo
indicado en el Protocolo de Anlisis, asi como su adecuado estado de conservacion.

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

- Verificar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 04 copias) (Anexo N® 04).

- Suscribir la Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el contratista
realizo la entrega de los bienes.

Jefe de Almacen Central de la Oficina de Abastecimiento (o guien haga sus veces):
- Cotejar las caniidades que se indican en la Orden de Compra con la cantidad de productos
recepcionados en el Almacen Especializado, establecido en el requerimiento.
- Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
= Orden de Compra - Guia de Internamiento (03 copias).
= Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 04 copias adicionales).
= Acta de verificacion cuali-cuantilativa (Original + 04 copias) (Anexo N° 04).
- Lafirma y el sellado deben ser legibles.

La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que, independientemente
del proceso de verificacion, se entregaron los productos en los ambientes del Almacen correspondiente
por parle del contratista.

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la observacion "NO
CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa y EL CONTRATISTA por
indicacion del Quimico Farmacéutico Responsable del Almacén Especializado o Director Técnico y del
Jefe del Almacén Central, subsanard la observacion en el plazo otorgado, conforme a lo establecido en
el articulo 168° del RLCE, a partir del cual se generara una nueva Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa.
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En todos los casos, se continuara respetando el plazo de entrega y la aplicacion de las penalidades,
debiendo informar a la Oficina de Abastecimiento (OEC), para que proceda segin lo establecido en el
RLCE (Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado).

CONFORMIDAD DE LOS BIENES:

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, de acuerdo a lo siguiente;

La recepcion de los bienes estara a cargo del profesional Quimico Farmacéutico responsable del Almacén
Especializado de Medicamentos, y del Jefe de Almacén Central (o quien haga sus veces) de la Oficina de
Abastecimiento.

La conformidad de la prestacion sera dada por la Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas de la DIRIS
Lima Sur, previo visto bueno del Jefe de la Oficina de Acceso Uso Racional y Farmacovigilancia, y del
Quimico Farmacéutico responsable del Almacén Especializado de Medicamentos.

De existir observaciones, LA ENTIDAD debe comunicar las mismas a EL CONTRATISTA, indicando
claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de diez
(10) dias, dependiendo de la complejidad. Si pese al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a
cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede resolver el vinculo contractual, sin perjuicio de aplicar
las penalidades que correspondan, 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 efectia la recepcion o no otorga la
conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion, aplicandose las
penalidades respectivas.

La conformidad se emitira en un plazo maximo de diez (10) dias calendario de producida la recepcion en el
Almacén Especializado de productos farmacéuticos.

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

CALIDAD

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

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, por tnica vez
en la primera vez que se efectle la enlrega en cada punto de entrega, Anexo N° 03, Es preciso indicar que
esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas.

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

Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion, segin lo dispuesto
en lanormativa correspondiente, por cada lote entregado. Este documento debera contar con el Visto Bueno
del Director Técnico de la empresa proveedora.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado de Buenas Practicas
de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA)
vigentes a la fecha de entrega, seglin corresponda.
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8.2. CANTIDAD

a. La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades requeridas y especificadas en la
correspondiente orden de compra.

b. La Guia de Remision debera indicar obligatoriamente el nimero de los loles entregados y la cantidad de
productos farmacéuticos que suministra con cada lote por cada item.

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

La conformidad de recepcion no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad participante, por
defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un resultado
final NO CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras siluaciones anomalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, debiendo el contratista
proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

9. DEL PAGO:

10.

.

La Entidad pagara la prestacion pactada, en un pago Unico o en pagos parciales; a favor del contratista dentro
de los diez dias calendarios siguientes a la conformidad de los bienes.

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

v Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 04}, debidamente suscrito.

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

v" Comprobante de pago (Faciura).

En caso se haya suscrito el contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo que se indique en el
contrato de consorcio.

PENALIDADES APLICABLES:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, LA
ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de alraso de acuerdo a lo establecido
en el articulo 162° del RLCE.

DE LA RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS:

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por vicios ocultos se extiende hasta antes de la fecha de
expiracion del producto.
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12. REQUISITOS DE HABILITACION:

El producto farmaceutico a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de acuerdo al documento de
informacion complementaria y la ficha técnica respectiva.

o Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion

General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
las areas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

Para el caso de fabricantes en el extranjero, el postor debera presentar y estar comprendido en el listado
de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia, eslos deben
tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisian.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM o la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM, segun
corresponda.

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente, a
nombre del proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID
como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM o la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM, seqgun
corresponda; en cumplimiento a lo dispuesto en el D.S. N°001-2016-S.A. y las RM N°833-2015/MINSA y
RMN®000-2016-S.A. «El presente manual es de cumplimiento obligatorio para las droguerias y almacenes
especializados que participan a nivel nacional en el proceso de distribucion y transporte de productos
farmacéuticos, asi como de dispositivos médicos que requieran condiciones de temperatura refrigerada y
temperatura congeladan.

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

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, del bien ofertado
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID como Autoridad Nacional
de Medicamentos ANM del Ministerio de Salud-MINSA, seqin legislacion y normativa vigente,

La vigencia de los registros sanitarios o proceso de reinscripeion se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la DIGEMID.

Como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario en los casos de tramite
de renovacion o proceso de reinscripcion, el postor debera presentar copia simple de la reinscripcion de la
plataforma VUCE.
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« Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Andlisis del bien oferlado de acuerdo a la
farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segln legislacion y
normatividad vigente.

13. NORMAS ANTICORRUPCION:

El contratista acepta expresamente que no llevara a cabo, acciones que estan prohibidas por las leyes
locales u otras leyes anticorrupcian, sin limitar lo anterior, el contratista se obliga a no efectuar ninglin pago,
ni ofrecer ni transferira algo de valor, a un establecido de manera que pudiese violar las leyes locales u otras
leyes de anticorrupcion, sin restriccion alguna.

En forma especial, el contratista declara con caracter de declaracion jurada que no se encuentren inmerso
en algin proceso penal vinculado a presuntos ilicilos contra el Estado peruano, constituyendo su
declaracion, la firma mismo en Contrato/Orden de Servicio de estos términos de referencia forman parle
integrante.

14. NORMAS ANTISOBORNO:

El proveedor, no debe ofrecer, negociar o efectuar, cualquier pago, objeto de valor o cualquier dadiva en
general, o cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato, que pueda constituir un
incumplimiento de la ley, tales como robo, fraude, cohecho o trafico de influencias, directa o indirectamente,
0 a través de socios, inlegrantes de los organos de administracion, apoderados, representantes legales,
funciones, asesores o personas vinculadas, en concordancia a lo establecido en la Ley de Contrataciones
del Estado, Ley N*30225 y su Reglamento aprobado mediante Decrelo Supremo N°344-2018-EF y sus
modificatorias.

Asimismo, el proveedor se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del contrato, con
honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de corrupcion, directa o
indirectamente o a través de sus socios, accion, participantes, integrantes de los organos de administracion
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores y personas vinculadas en virtud a los
establecido en los articulos antes citados de la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Se adjuntan los anexos siguientes:

- Anexo N° 01: Requerimiento Consolidado para la adquisicion de productos farmaceuticos.

- Anexo N°02: Cronograma de requerimiento en forma mensualizada para la adquisicion de productos
farmacéulicos.

~ Anexo N° 03: Declaracion jurada de compromiso de canje yfo reposicion por defectos o vicios ocultos.

- Anexo N°04: Acta de Verificacion Cuali- Cuanfitativa.

- Anexo N° 05: Especificaciones técnicas (Contenidas en la Ficha Técnica del Producto).
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ANEXO N° 01
Requerimiento Consolidado para la Adquisicién de productos
farmacéuticos.
s CODIGO DEL DESCRIPCION DEL FUENTE DE
L Codigo SIGA PRODUCTO PRODUCTO Fanban FINANCIAMIENTO

BISMUTO SUBSALICILATO
150 mL 87.33 ma/5 mL

01 583800730003 01256 SUSPENSION 15,000 YT
ESTRIOL (CREMA VAGINAL)
02 | 583900430002 03266 15 £ 100 me/100 :(0.1.%) 2,000 DYT

CREMA

1 VERNAZA




Direccicon de Redes
Integradas de Salud
| Lima Sur

ANEXO N° 02

Distribucion/ Cronograma del requerimiento en forma mensualizada
para la adquisicion del producto farmacéutico

CANTIDAD UNICA

NRO 5IGA COD_PROD PRODUCTO SOLICITADA ENTREGA

. s . BISMUTO SUBSALICILATO 150 mL 87.33 "
! . ; 15,000 ;
01 583800730003 01256 /5 ml SUSPENSION 15,00 15,000

ESTRIOL (CREMA VAGINAL) 15 p 100

Y 58390043000: 13766
02 583900430002 03266 ma/100 g (0.1 %) CREMA

2,000 2,000
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ANEXO N° 03
Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos
PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del procesol
Sefnores )
COMITE DE SELECCION
PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente -
El que suscribe, o . identificado con DNI N°
, Representante [ egal de (Razon social
de la empresa o consorcio), con RUC N° , remite la presente "Declaracion Jurada

de Compromiso de Canje y/o Reposicion por defectos o vicios ocultos” por los productos que se nos
adjudique  de nuestra propuesta presentada al Procedimiento  de Seleccion N°
[consignar nomenclatura del procesal.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion. El producto canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de
seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a cinco (05) dias calendarios,
y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
i Nombre / Razén Social del postor

S —————————————



SZLSILVYHINOD, ¥SIddNG
aluBIUSsaiday |sp ojes A Bl

MNS VAN SIIQ seuomisinbpy ap [euoiound pepiun &l eled eidod "WNS YNl SIIA 2l eied

37 814Id el ep TYHLNID NZOVAY
sjuBjuSsalday 18D o|jeg A Bl

giden WISILYHLINOD, (8 eied gldo)  "BICN
87 8iMIa
OavZITvID3dS3a NIOVINTY
jop sjgzsuodsay 4'D 19p oj|aS A el L gemntd

210y ajusse.d el op uolodiIosns ] B 9padold 8s ‘aULI0U0D OpuR)se A sojonpold So| 8p UQIOBD|LIBA B| BPEZI[EUL]
{
i”«ﬁm-;.w.
SINOIOVAYISED ey,
£,.0m6 Ve
oue Jop ap sow |ap {2Ip |2 0ZI|ES] 8§ USOBLUIE |9 UD 01oNpoId [P UQIOBILIIAA BT ®
et
sisiguy ouBUES A N NOISIATY = ‘1191708 eplpaw
o om_monmgn_ ousiBay N 2101 3avino qum.wmmwomm INYD ap pEPIUN ojonpoud |8p siqwoN wei) |
-epLigal BidWON 8P UBPIQ B| B SIUsIpuodsaliod
sojonpoid sejusinBis So| & pepluiojuod Jep e udpadold ,VISILVHINOD, 13 A NIOVATY op sejuejussaides so| ‘Byd9y B| U3
olensn
N ebaiug
N OIE1IUCD
m .N eidwod 8p uspiQ
| uoioedipnipy ap odil
_BISENUCD,
VAILYLILNYNO - IT¥ND NOIOVYOI4Id3A 30 V1OV

¥0 cN OX2NV




- Direccidn de Redes
g Integradss de Safud
SRS Lina Sur

ANEXO N° 05

ESPECIFICACIONES TECNICAS (CONTENIDAS EN LA FICHA
TECNICA DEL PRODUCTO)







2.2

23

2.4

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : SUBSALICILATO DE BISMUTO, 87,33 mg/5 mlL, SUSPENSION,

150 mL

Denominacion técnica : SUBSALICILATO DE BISMUTO, 87,33 mg/5 mlL, SUSPENSION,
150 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

Bismulto subsalicilato 87,33 mg/5 miL. Liquido oral 150 mL.
C@RAQTEB!’S‘TICAS_ ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

| GARACTERISTICA | ESPECIFICACION | | REFER
Ing_lredlente farmacéutico SUBSALICILATO DE BISMUTO Reglstrcfs ‘sar‘utanos
activo - IFA - _ _ 7 vigentes, segun o
Conceniracion 87,33 mg/5 mL est.‘albiemdo el e}
SUSPENSION, comprende a las formas Regameno. P 8

Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmaceéulicos,
Dispositivos  Médicos
y Productos
Via de administracian 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Suprema
N?  016-2011-SA vy

Forma farmacéutica farmaceéuticas detalladas: suspension vy
suspension oral,

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones lécnicas aulorizadas en su registro
sanitario.

I.a vigencia minima del medicamenlo debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceplados hasla con una vigencia minima de quince (15) meses.

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

Envase y embalaje

l.os 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 Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase medialo: El contenido maximo sera unitario con dosificador incluido.

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

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

inserto
Es obligatoria la inclusion del inserlo, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN _
Denominacion del bien : SUCCINATO DE ESTRIOL, 0,1%, CREMA VAGINAL, 15 g

Denominacion lécnica
Unidad de medida
Descripcion general

Estriol 0,1% Crema vaginal 15 q.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

: SUCCINATO DE ESTRIOL, 0,1%, CREMA VAGINAL, 15 g
. UNIDAD
© Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

aclivo — IFA
Concentracion

Forra farmacéutica

Ingrediente farmacéutico

[ ESPECIRCACION | T
ESTRIOL

0,1 % dt; astriol

CREMA VAGINAL, comprende a la
forma farmacéutica detallada: crema
vaginal.

Reqistros  sanitarios  vigentes,
segun  lo establecido en el
Reglamento  para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos,
Disposilives Médicos v Productos
Sanitarias, aprobado con Decreto

Supremo  N°  016-2011-8A vy

Via de administracion 1. VAGINAL medificatorias.

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

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

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

2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° (116-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato: TUBO, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unilario con aplicador incluido.
Precision 2: Ninguna,

2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanifarios - ANM.
Precision 3: Ninguna.

2.4 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Precision 4: Ninguna,

2.5 Etiquetado
No aplica.
Precision 5: No aplica.

2.6 Inserto

Version 09

Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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