“Aiio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Demoeracia™

1 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA ADQUISICION POR )

EMERGENCIA DE INSULINAS PARA LA UNIDAD EJECUTORA
409 HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “Ing. Angel Gabriel Chura
Gallegos™.

\ J

1. AREA USUARIA
Servicio de Farmacia del Hospital Central de Majes “Ing. Angel Gabriel Chura Gallegos”.

2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS:

o INSULINA ISOFANA HUMANA (NPH) ADN RECOMBINANTE - 100 UlfmL - INYECT - 10 mL
o INSULINA HUMANA (ADN RECOMBINANTE) - 100 UmL - INYECT - 10 mL
e INSULINA GLARGINA - 300 Ul/mL - INYECT - 1.5 mL

3. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de INSULINAS y la necesidad de abastecimienfo segiin acuerdo a la Directiva
Administrativa N° 249 -MINSA/2018/DIGEMID "Gestién del Sistema Integrado de Suministro Piiblico dl
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISMED” Resolucion Ministeri
N° 116-2018/MINSA se requiere la compra por emergencia para prevision y no llegar a
desabastecimiento del stock.

4. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

adquiridos.

PR T

5. ACTIVIDAD DEL POl

AQI00185700578: Programacion anual de medicamentos e insumos compra institucionales.

41.  Objetivo General: & 13
= .

Contratacion de una empresa que suministre al sector PUblico de Productos Farmacéuiicos, Dispositivos gﬂ e
Médicos y Productos Sanitarics para el abastecimiento. 5'5’ 3
- i 1805t

4.2 Objetivo especifico: a2 g
Dotar a los pacientes con los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios °§ g
5

Z

=

<

“FLOR LILANA QUICANO LINARES

COORDINADORA DEL SERVICIO DL« (WMACIA

6. DESCRIPCION DEL BIEN
EL PRESENTE REQUERIMIENTO CONSISTE EN LA ADQUISICION DE LOS SIGUIENTES BIENES

SEGUN ITEMS:
UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDIDA CANTIDAD

INSULINA ISOFANA HUMANA [NPH) ADN RECOMBINANTE - 200 Ui/mL - INYECT - 10 mL UNIDAD | 150

INSULINA HUMANA (ADN RECOMBINANTE) - 100 Ul/mL - INYECT - 10 mL UNIDAD 30 .

INSULINA GLARGINA - 200 UI/mL - INYECT - 1.5 mL UNIDAD 200
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7.
Fichas Técnicas o Especificaciones técnicas: ADJUNTO

7.1.

»

»

“Aiio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia®

CARACTERISTICAS TECNICAS Y CONDICIONES DEL BIEN

Condiciones del suministro
La empresa debera proporcionar sus fichas técnicas con la cofizacion de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios para ser evaluadas por el Area Usuaria.
La empresa es el Onico responsable ante el HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “Ing. Angel Gabriel
Chura Gallegos”, de cumplir con entregar el producte en las condiciones ofertadas, no pudiendo
transferir esa responsabilidad a terceros.
El encargado del almaceén del Servicio de Farmacia verificara visualmente la calidad del producte
ingresado, esta revisidn a priori no exime a la empresa de que a posterior de haber recibido el bien
se presente ofras observaciones que exjjan el cambio inmediato del producto.
La empresa brindard de ser necesaric carta de canje para realizar las coordinaciones
correspondientes del cambio de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios adquiridos.

7.2 Transporte y seguros
Los gastos de transporte corren por cuenta del contratista, siendo que éste es responsable durante el
transito que el vehiculo de fransporte cumpla con seguridad del traslado de los suministros con las

normas de las Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) para avalar la calidad y segurida
de sus productos.

8. ACONDICICNAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION
No aplica.

9. GARANTIA COMERCIAL

La

Garantia Comercial debera ser minima de (18 Meses), de existir Productos en mal estado yio

deteriorado, sera notificado y debera reemplazar como maximo en un plazo de 48 horas.

10. PRESTACIONES ACCESORIAS
No aplica.

11. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONALES PROPUESTO
Persona natural o juridica.

11.1. Experiencia del proveedor

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 2,000.00 (Dos mil y 00/100
Soles), por la venta de bienes iguaies o similares al objeto de la convocatoria y/o en la actividad. Para
sustentar dicha experiencia debera adjuntar la Orden de compra, contrato u otro documento, con su
respectiva factura cancelada.

11.2. Recursos a ser previstos por ¢l proveedor

»

>

»

El Proveedor debera contar con Stock suficienie para fa Atencion Inmediata a los Productos
Farmacéuticos y Médicos, Insumos reactivos, productos sanitarios y otros requeridos por la Entidad.
El Proveedor debera entregar junto a la cotizacion la FICHA TECNICA del producto que se va
adquirir.

El Proveedor debera contar con registro sanitario vigente para garantizar que sus productos
cumplen con las normas de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) para avalar la
calidad y seguridad de sus productos.

Ei Proveedor debera brindar la vigencia minima de los productos igual o mayor a 18 meses de fecha
de vencimiento proximo.

11.3. Personales
No aplica.

12.LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA
FLat /gl
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“Aio de la Esperanza y ¢l Fortalecimmiento de Ia Democracia™

121, Lugar:
La entrega se realizara en el HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “ing. Angel Gabriel Chura Gallegos’.
ubicado en:

RESPONSABLE DE ALMACEN DEL
HOSPITAL CENTRAL DE MAJES

DESTING DIRECCION “ING. ANGEL GABRIEL CHURA

GALLEGOS".

Nro. B-1 C.P. &l Pedregal Sector
(Costado Fac.Agronomia de Unsa y

HOSPITAL CENTRAL Uesm).

DE MAJES "Ing. Angel
Gabriel Chura Gallegos’”.

YOVAN! TURPO ICHUTA

Departamento: Arequipa
Provincla: Caylioma
Distrito: Majes

»  En el horario de lunes a viernes de 07:30 a 13:00 horas y de 14.00 a 16:00 horas.

» La entrega del bien debera constar en la guia de remision, la misma que debera ser suscrita por el
Almacenero, sefialando nombre, fecha y hora de recepcion.

»  El proveedor debera entregar la factura correspondiente en cada.

12.2. Plazo:

El plazo de entrega en los almacenes del HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “Ing. Angel Gabriel Chura

Gallegos” sera de 05 dias después de la notificacion de la orden de compra.

13. CONFORMIDAD DEL BIEN z Y;'-.::

El proveedor tendra 07 dias calendarios para subsanar todo tipo de observaciones encontradas en la ,4%\»4

recepcitn de la compra y de esta manera emitir la conformidad por el Servicio de Farmacia. l.'d's ° -
- F
12 @
14. FORMA DE PAGO \2 7

4
El pago se realizard otorgada la conformidad del bien y la recepcion de la factura remitida por el %,, “f
proveedor. T

El pago se realizara con abono en la cuenta “Codigo de Cuenta Interbancaria” (CCl) del contratista, como

maximo, hasta los diez (10) dias calendario posteriores a la emision de la conformidad del bien respectiva i a4

oy H bt

y presentacion del comprobante de pago. {é Q ég
g 2iin
15. PENALIDADES APLICABLES gl :
twz
15.1. Penalidad por mora is §5
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las presiaciones objeto del contrato, la ;g’-‘; U
entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso que le sea imputable. 233
La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo con la siguiente férmula: e 3
fg et

=5 QL.

0.10 X Montao del contrato,item o entregable correspondiente $ izag

Penalidad diaria =
F X Plazo del contrato,item o entregable correspondinte

Donde F tiene los siguientes valores:

c Para bienes y servicios: F= 0.40

o Para plazos menores o iguales a sesenta dias 60: F = 0.40.
15.2. Otras penalidades (de conformidad)
No aplica

16. CONFIDENCIALIDAD Y PROPIEDADES INTELECTUAL
La informacion y material producido bajo las especificaciones técnicas de este bien, tales como escritos,
medios magnéticos, digitales, y demas documentacion generados por la prestacion, pasara a propiedad
del HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “Ing. Angel Gabriel Chura Gallegos” la empresa deberd mantener la
confidencialidad y reserva absoluta en el manejo de la informacion y documentacion a la que se tenga
acceso relacionada a la prestacion.
FLOL/fig!
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“Afio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Demoeracia™

17. RESPONSABILIDAD POR VICIOS CCULTOS

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 Esiado y 173° de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del proveedor es de un (01) afio contado a partir de la conformidad
otorgada por la Entidad.

18. CLAUSULAS DE CUMPLIMIENTOS (LEY DE PREVENCION Y MITIGACION DEL CONFLICTO
DE INTERESES EN EL ACCESQ Y SALIDA DE PERSONAL DEL SERVICIO PUBLICO, LEY N° 31564}
Son causales de resolucion de contrato la presentacion con informacion inexacta o falsa de ta Declaracion
Jurada de Prohibiciones e Incompatibilidades a que se hace referencia en la Ley de prevencion y
mitigacion del conflicto de intereses en el acceso y salida de personal del servicio plblico. Asimismo, en
caso se incumpla con los impedimentos sefalados en el articulo 5 de dicha ley se aplicara la inhabilitacion
por cinco afios para contratar o prestar servicios al Estado, bajo cualquier modalidad.

19. CLAUSULA ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

» La suscripcién de este confrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningdn pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal, de
manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacion o cualquier servidor de la
entidad contratante.

»  Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del conirato, y después de culminado ef mismo en caso existan controversias pendientes de
resolver, lo gue supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o indirectamente.

» Aunado a ellp, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar

. L. ; . . ] . . ]
regalos, cortesias, invitaciones, donativos ¢ cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o~ k=
o . s . o A oL < O™y
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o proveedorn \&\L_;‘ f
de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion, actores del proce > =2 é

de contratacién yfo cualquier servidor de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna
ventaja indebida o beneficio ilicto. En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas,
organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente
sefialados.

20, ACUERDOS DE CONFIDENCIALIDAD

» El contratista se comprometo a guardar reserva de la informacion privilegiada que conociera en el
ejercicio de sus funciones, tareas y demas actividades como parte de la ejecucion de la prestacion, no
revelando en forma oral, escrita, ni por cualquier otrc medio, hechos, datos, procedimientos,
documentacion e informacion de acceso restringido (confidencial), a la que tuviera acceso a partir del
inicio de las prestaciones relacionadas con el referido servicio, manteniendo la confidencialidad de la
misma de manera permanente.

¥ De igual manera se compromete a cumplir con: la Politica Integrada de la Gestién de la Calidad 1SO
9001, Gestién de Seguridad de la Informacién 1SO 27001 y Gestion Antisoborno 1SO 37001 del
HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “Ing. Angel Gabriel Chura Gallegos”, las Politicas de Seguridad de
la Informacién del HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “Ing. Angel Gabriel Chura Gallegos®, y demas
normas y Leyes correspondientes a seguridad de la informacion, vigentes.

» En caso que incumpliera con cualquiera de las obligaciones estipuladas en el presente acuerdo, el
HOSPITAL CENTRAL DE MAJES “Ing. Ange! Gabriel Chura Gallegos” esta autorizado a iniciar fodas
las acciones judiciales o extrajudiciales necesarias para resarcir del perjuicio, y la obligacion de
confidencialidad perdurard mientas fa informacion conserve las caracteristicas para considerarse
Confidenciai.

21. GARANTIAS
EL CONTRATISTA entregd at perfeccionamiento de la Orden de Compra o Servicio la respectiva garantia
incondicional, solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor
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“Aiio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Demoeracia™

de LA ENTIDAD CONTRATANTE, en concordancia con el articulo 61 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, manteniéndose vigente hasta la conformidad de ta conformidad de la prestacion.

22. SOLUCION DE CONTROVERSIA

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucion e interpretacion de la presente contratacion, scn
resueltos mediante trato directe, conclliacion yfo accién judicial.

23. RESOLUCION DE CONTRATO POR INCUMPLIMIENTO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del articulo 68 de
la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. De encontrarse en alguno de los supuestos de
resolucién del contrato, LAS PARTES proceden de acuerdo con lo establecido en el articulo 122 del

Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Piblicas, aprobado por Decreto
Supremo N° 009-2025-EF.

24, GESTION DE RIESGOS
Las partes realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente contrato y los
documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando el impacto de riesgos

positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su impacto durante la ejecucién
contractual, considerando la finalidad plblica de la contratacion.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : INSULINA 1SOFANA HUMANA (NPH)
100 Ul/mL, INYECTABLE, 10 mL

: INSULINA ISOFANA HUMANA (NPH) (ADN RECOMBINANTE),
100 U/mL, INYECTABLE, 10 mL

: UNIDAD

: Producto biologico de usc en seres humancs. Se acepta
denominacién: Insulina NPH humana 100 Ul/mL Inyectable 10 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

(ADN RECOMBINANTE),
Denominacion técnica

Unidad de medida

Descripcion general la

Del bien

CARACTERISTICA

Ingrediente farmacéutico
activo - IFA

ESPECIFICACION | REFERENCIA

INSULINA ISOFANA HUMANA (ADN | Registros
| RECOMBINANTE) | vigentes, segun lo
establecido en el

sanitarias

Concentracion

| 100 Ul/mL (100 Ul/mL x 10 mL)

| Forma farmacéutica

INYECTABLE, comprende a la forma
farmacéutica detallada: suspensidn

Reglamenio para el
Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de

inyectable. Productos

Farmacéuticos,

Dispositivos  Médicos

¥ Productos
| Sanitarios, aprobado
| con Decreto Supremo
'N°  016-2011-SA y
| modificatorias.

| Via de administracion ' 1. SUBCUTANEA

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

La vigencia minima del producto biolégico debe ser igual o mayor a quince (15) meses al
momento de la enirega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periédicos de bienes de un mismo lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de doce
(12) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccién (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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
més de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del producto biclégico deben cumplir con las especificacicnes
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 Meédicos y

Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: E! producto biolégico 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 Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios - ANM,

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

23

2.4 Inserto

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

s'i.'t(?iia LILIANA QU

GUIMICA FARMACEUTICA § CERTIFICADA

COORDINADORA DEL SERVICIO DE FARMACIA
C.0F0.: 16385 RNE: 273
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : INSULINA HUMANA RECOMBINANTE, 100 Ul/mL, INYECTABLE,
10 mL

Denominacidn técnica : INSULINA HUMANA RECOMBINANTE, 100 Ul/mbL, INYECTABLE,
10 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general  : Producto biolégico de uso en seres humanos. Se acepta la
denominacién: Insulima humana (ADN recombinante) 100 Ul/mL
Inyectable 10 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

22

2.3

24

Version 07

Del bien
| CARACTERISTICA ESPECIFICACION | REFERENCIA |

[ Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
| activo - FA INSULINA HUMANA RECOMBINANTE vigentes, segin lo

| Concentracion | 100 Ul/mL (100 Ul/mL x 10 mL) establecido en el

INYECTABLE, comprende a la forma | R ORI

. - . : ..~ | Registro, Conirol vy
Forma farmaceéutica ‘ f:;l;‘l;gztlglca detallada: solucién Vigilancia Sanitaria de

— - ! Productos
‘ Farmacéuiicos,
Dispositivos Medicos
1. INTRAMUSCULAR, i y Productos
‘ INTRAVENQSA, SUBCUTANEA o Sanitariosx aprobado
2. INTRAVENOSA, SUBCUTANEA con Decretc Supremo
N° 016-2011-SA vy

i | modificatorias.

Via de administracion

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

La vigencia minima del producto biolégico debe ser igual o mayor a quince (15) 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, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de dcce
(12) meses.

Precisién 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccién (Capitulo 11f Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso gue la
indagacién de mercado evidencie que fa referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
més de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacidn.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del producto biolégico 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 Supremao N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo seré hasta 100 unidades.

Embalaje: El producto bioldgico 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 Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe correspander al producto biclégico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inglue ' del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
YO0 4,
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ESPECIFICACION TECNICA

INSULINA GLARGINA 300U/m| EN APLICADOR
DESCARTABLE

l. CARACTERISTICAS GENERALES

Dencminacion Técnica: INSULINA GLARGINA 300U/m! x 1.5mi EN APLICADOR DESCARTABLE

Unidad de medida : UNIDAD

1l, CARACTERISTICAS TECNICAS

1. CARACTERISTICAS: La insulina glargina se obtiene por tecnologia de ADN recombinante
de Escherichia coli. Lista de excipientes:

o Cloruro de zinc Meta-cresol Glicerol Acido clorhidrico (para ajustar el pH)
o Hidréxido de sodio {para ajustar el pH}
o Agua para preparaciones inyectables.

¥" Concentracidn: 300 U/ml

v Via de administracion: Subcutanea

¥ Presentacidn: Solucidn inyectable en aplicador descartable con cartuchos x 1.5ml con dosificador
de 80 U por aplicacién

¥ Cada ml contiene 300 unidades de insulina glargina* (equivalente a 10,91 mg).

¥"  Contiene 1,5 ml de solucién inyectable, equivalentes a 450 unidades.

2. EMPAQUE Y ENVASE INMEDIATO:
Envasado en cartucho de vidrio tipo | incoloro dentro de un aplicador descartable {Solostar) con
dosificador de 80 U por aplicacidn.

3. ROTULADO: De acuerdo a la normativa vigente (D5-016-2011/5A y sus modificatorias).

4, ENVASE MEDIATO: Caja de cartén

5. INSERTO: Segin lo aprobado en el Registro Sanitario

6. GARANTIA: Un (01} afo de garantia minima contra todo defecto de fabricacidn.

FLOR LILIANA QUI LINARES

QUIMICA FARMACEUTICA - \CERTIFICADA

COORDHYADORA DEL SERVICIC DE FARMACIA
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