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PEDIDO DE COMPRA N°

UNIDAD EJECUTORA : 405 HOSPITAL GENERAL DE JAEN
NRO, IDENTIFICACION : gg1047

Direccidn Solicitante : SERVICIO DE FARMACIA
Entregar a Sr(a) : CUSI ROSALES GIANNINA JENIFFER
Fecha : 19/03/2026

Tipo Uso : Consumo

Actividad Operativa : C0265 131-3000700-5005190-0070611 - TRATAMIENTO AMBULATORIO DE PERSONAS CON ANSIEDAD

Motivo * DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN.

- ADQUISICION ANUAL DE MEDICAMENTOS, SOLICITADO POR EL DEPARTAMENTO DE MEDICINA, PARA EL SERVICIO DE PSIQUIATRIA,

FF/Rb | META / MNEMONICO Funcién Division Func, Grupo Fune. Programa Prod/Pry Act/AilObr
4-13 0084 20 044 0087 0131 3000700 5005190
Codigo Descripcion / Especificaciones Técnicas Clasificador Cantidad Unidad Medida
580500090001 CLONAZEPAM 2.5 mg/mL SOL 20 mL 23.1812 100,00 UNIDAD
584800270001  PERICIAZINA 10 mg TAB 231 81 2 1,000.00 UNIDAD
584800270002  PERICIAZINA 40 mg/mL SOL GOT 10 mL 23,1812 20.00 UNIDAD
584800690004  FLUFENAZINA DECANOATO 25 mg/mL INY 1 mL 23.1812 200.00 UNIDAD
584900040003 LORAZEPAM 4 mg/mL INY 1 mL 23.1812 100.00 UNIDAD
587700050006 ~ METILFENIDATO CLORHIDRATO 20 mg TAB LM 23.18.12 1,100.00 UNIDAD

sk GOBIERNGD REGION, z
HOSPITAL Geny o

Firma Autorizada
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES

Organo yl/o Unidad Organica

Servicio de Farmacia

Actividad del POI:

C0449 - Disponibilidad de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Denominacién de la contratacién:

Adquisicion Anual de MEDICAMENTOS, SOLICITADO
POR EL DEPARTAMENTO DE MEDICINA, PARA EL
SERVICIO DE PSIQUIATRIA, del Hospital Generat de
Jaén.

I. FINALIDAD PUBLICA

Garantizar la adquisicién de MEDICAMENTOS, y abastecer oportunamente para 12 (doce) meses,
garantizando asi una atencién adecuada de los pacientes del Hospital General Jaén.

Il. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO

Adquisicion anual de MEDICAMENTOS, para el Hospital General de Jaén.

item Descripcion del bien : ML:::I::ia ECantudad ::lf‘l';tr'lg
01 | CLONAZEPAN 2.5 MG/ML, SOLUCION, 20ML  UNIDAD | 100 | sl
02 |LORAZEPAN4MG/MLINYECTABLE | UNIDAD 100 s
03 | FLUFENAZINA,25MG/ML, INYECTABLE JUNIDAD | 200 sl
04  METILFENIDATO,20MG TABLETAS ”""UNIBAD""“_!' 1100 Sl
05 CLORHIDRATO DE  PERICIAZINA 40MG/ML | UNIDAD | g5 | @
| SOLUCION GOTA
06 | PERICIAZINA10MG TABLETAS lUNIDAD'“f 1000 | sl |

ll. CARACTERISTICAS TECNICAS

3.1 Ficha Técnica

Se adjunta.
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FICHA TECNICA
INSTITUSIONAL
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien: PERICIAZINA, 10 mg, TABLETAS.
Denominacion técnica: PERICIAZINA, 10 mg TABLETAS

medida : UNIDAD
Descripcion general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
pericinazina, 10 mg tabletas

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

__CARACTERISTICA [ ESPECIFICACION | REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios  vigentes,
activo — IFA CLORHIDRATO DE PERICIAZINA segiin lo establecido en el
Concentracion 10 mg de clorhidrato de periciazina Reglamento para el Registro,
= Control y Vigilancia Sanitaria de
comprende a las formas farmacéuticas | productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica detalladas: tableta o comprimido. Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto

9 -2011-SA
Via de administracion 1. ORAL fn‘é%g;“a?oﬁar:_ pig y

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 periddicos de bienes de un

mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente: solamente en el caso que la indagacién de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el
mercado. Dicha situacién sera 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 Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades,
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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - 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
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien  : CLONAZEPAM, 2,5 mg/mL, SOLUCION, 20 mL
Denominacién técnica : CLONAZEPAM, 2,5 mg/mL, SOLUCION, 20 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién: Clonazepam
2,5 mg/mL Liquido oral gotas 20 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien
~ CARACTERISTICA | = "I ESPECIEICACION ¥inhs & s ~ " REFERENCIA" = =
Ingrediente farmacéutico Registros sanitarios vigentes,
activo — IFA CLONAZEPAM segin lo establecido en el
i Reglamento para el Registro,
Smeeniedin £.8 g — Control y Vigilancia Sanitaria
SOLUCION, comprende la siguiente forma | 4o Productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: Dispositivos Médicos y Productos
1. Solucién oral Sanitarios, aprobado con Decreto
: - = S mo N° 016-2011-SA
Via de administracion 1. Oral ml:)?jl}zcatorias, ¥
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 de los
bienes en el almacén de la entidad. En el caso de entrega de suministros periddicos de bienes de un mismo lote, la
vigencia minima debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en la primera entrega y se aceptara una vigencia
minima de quince (15) meses en las entregas subsiguientes, conforme al cronograma establecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, la entidad puede precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente, sustentada en |a estrategia de contratacion desarrollada por la entidad, priorizando
el cumplimiento de la finalidad ptblica 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 con 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: Comprende el frasco cuyo dosificador se encuentra incluido, de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 50 unidades.
Precisién 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
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
Precisién 3: Ninguna.
2.4 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Precision 4: Ninguna.
25 Etiquetado
No aplica.
Precision 5: No aplica,
2.6 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
Precision 6: Ninguna,
Version 05 Pagina 1 de 1
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FICHA TECNICA
INSTITUSIONAL
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien: LORAZEPAN, 4mg/ML, INY.
Denominacion técnica: LORAZEPAN, 4mg/ML, INY.

medida : UNIDAD _
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
LORAZEPAN, 4mg/ML, INY.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

_ CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION [ REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios  vigentes,
activo — IFA HORERR segin lo establecido en el
i6 Reglamento para el Registro,
Concentracion 4mg/ML de lorazepan . Control v Viglanicia Sarftaria de
comprende a las formas farmacéuticas | productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica detallada: inyectable. Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto

S N° 016-2011-SA
Via de administracion 1. intramuscular m%%rigg:t)orias y

2. intravenosa

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 periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

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

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

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisién 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
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : FLUFENAZINA, 25 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Denominacién técnica : FLUFENAZINA, 25 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Flufenazina decanoato o enantato 25 mg/mL Inyectable 1 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

23

2.4

Del bien

__ CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION |  REFERENGIA

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA FLUFENAZINA DECANOATO vigentes, segin lo
25 mg/mL o 25 mg/mL x 1 mL de | establecido en el
flufenazina decanoato Eeg!atme"toc p?ral el
INYECTABLE, comprende a la forma RS0, oneer ¥
; Sl .. | Vigilancia Sanitaria de
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucion Brodosios

inyectable. Farmacéuticos,

Concentracion

Dispositivos Médicos
y Productos
. — o 1. INTRAMUSCULARO Sanjtarfosl aprobado
Viadeadminisacen | 5" INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEA | con Deoreto simes
N° 016-2011-SA vy

maodificatorias.

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 periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 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 situacién sera evaluada por la entidad, considerando Ia finalidad
de la contratacién.

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

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 Productos 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 inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

Version 09 Pagina 1 de 1
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FICHA TECNICA
INSTITUSIONAL

1.  CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien : METILFENIDATO, 20 mg, TABLETA

Denominacion técnica : METILFENIDATO, 20 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Metilfenidato clorhidrato 20 mg Tableta.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien
_ CARACTERISTICA [ ESPECIFICACION | REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios  vigentes,
activo — IFA CLORHIDRATO DE METILFENIDATO segin lo establecido en el
Concentracion 20 mg de clorhidrato de metilfenidato Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de
TABLETA, comprende a las formas | productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: comprimido y Dispositivos Médicos y Productos
tableta. Sanitarios, aprobado con Decreto
; i i Supremo N° 016-2011-SA y
Via de administracion 1. ORAL modificatorias.

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 periddicos de bienes de un
mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, |a 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 situacién sera 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 Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 500 unidades.
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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - 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
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
INSTITUSIONAL

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien: PERICIAZINA, 40 mg/ML, SOLUCION GOTA.
Denominacion técnica: PERICIAZINA, 40 mg/ML, SOLUCION GOTA
medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
pericinazina, 40 mg/ML, solucién gota.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien
__ CARACTERISTICA | ~ ESPECIFICACION |  REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios  vigentes,
activo — IFA CLORHIDRATO DE PERICIAZINA segun lo establecido en el
Concentracion 40 mg de clorhidrato de periciazina Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de
SOLUCION GOTA, comprende a las Productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica formas farmacéuticas detalladas: gota. Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto
; 5 °  016-2011-SA
Via de administracion 1. ORAL r?.:é%?ﬁ;?oﬁ;;_ y
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 periédicos de bienes de un
mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.
Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el
mercado. Dicha situacién sera 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 Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.
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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
Precision 3: Ninguna.
2.4 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con o autorizado en su registro sanitario.
Precision 4: Ninguna.
2.5 Etiquetado
No aplica.
Precisiéon 5: No aplica.
2.6 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
Precision 6: Ninguna.
Version 06 Pagina 1 de 1
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3.2 Fecha de vencimiento
Fecha de vencimiento minima de 18 meses, desde el ingreso al Almaceén.
3.3 Compromiso de canje

El compromiso de canje aplicara para fechas de vencimiento en los rangos siguientes:

- Medicamentos: >=15 meses; hasta <18 meses.

Para productos con fecha de vencimiento en los rangos establecidos, anexar carta de compromiso
de canje, con un maximo de 15 (quince) dias habiles para el recojo y reposicion después de la
notificacion.

Los productos de canje deben tener fecha de vencimiento minima de 15 meses, no se aceptaran
fechas de vencimiento menores.

3.4 Embalaje y rotulado
3.4.1 Embalaje

Los productos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su adecuado
almacenamiento, distribucion y transporte.

- Cajas de carton, plastico u otro de uso equivalente, nuevas y resistentes; que garanticen
la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento; asimismo que
faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables. Debe
descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.

- Cajas debidamente rotuladas, indicando el nombre del producto, presentacién, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento (en caso aplique).

3.4.2 Rotulado

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas
en su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N°016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias, cuando corresponda.

Asimismo, el producto no debe tener ningtin tipo de rotulado u logotipo correspondiente a otra
entidad (ejemplo: ESSALUD, FUERZAS ARMADAS, POLICIA NACIONAL, PROHIBIDA SU
VENTA, etc.); solo debe considerarse lo contemplado en su Registro Sanitario de ser el caso.

IV. GARANTIAS

No corresponde.

V. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS

a. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
Establecimiento Farmacéutico del postor, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de
acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

b. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente u otra norma de
calidad equivalente, segun lo descrito a continuacion:




L

Para medicamentos: Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
O por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la legislacion y normativa vigente.

c. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdo a la legislacion y normatividad
vigente.

En el caso de que del postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre de la
empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

d. Copia simple de Resolucién de autorizaciéon de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario, emitido por Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), ademés las resoluciones de autorizacion de los cambios en el
Registro Sanitario, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacién registrada y el bien ofertado.

No se aceptaran ofertas de bienes cuyo Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se
encentre suspendido o cancelado.

Se aceptara Registro Sanitario en tramite de reinscripcion segln lo contemplado en los alcances
del DS-016-2011-S.A,, para lo cual, se acompafiara a la copia de la Resolucion Directoral del
Registro Sanitario, la copia del expediente en tramite de la solicitud de reinscripcién antes del
vencimiento del certificado, en los plazos establecidos segun normativa vigente.

Debera tenerse en cuenta que para aquellos bienes ofertados que no requieran Registro Sanitario,
los postores podran presentar la copia simple del documento emitido por DIGEMID o el listado
emitido por dicha entidad, en los cuales, se consigne que el (los) bienes no requiere (n) Registro
Sanitario.

Copia simple del Certificado de analisis o Protocolo de analisis o Informe de Inspeccion del
Producto Terminado u otro documento equivalente del bien ofertado en donde se sefialen los
ensayos realizados, las especificaciones y los resultados obtenidos, de acuerdo a |a Farmacopea
vigente o norma de referencia autorizada en el Registro Sanitario del bien ofertado, por cada lote
a entregar, con traduccion al idioma espariol (de ser el caso).

En el caso que en el Certificado de Andlisis u otro documento equivalente no hayan considerado
todas las caracteristicas especificas solicitadas en las especificaciones técnicas del bien, se deben
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante, que certifiqguen el
cumplimiento de dichas caracteristicas.

f.  Copia simple del rotulado de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
alo autorizado en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del bien ofertado, que
permita sustentar lo sefialado con respecto al rotulado en las especificaciones técnicas.

g. Copig simple del inserto, y/o manual de instrucciones de uso u otro equivalente de acuerdo a lo
autorizado en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del bien ofertado, que permita
informar al usuario sobre el uso del bien ofertado, con traduccién al idioma espariol (de ser el caso).

Nota:




- En el caso de renovacién de Certificados de BPM, BPA; se aceptara la solicitud enviada a
DIGEMID antes del vencimiento de los certificados, en los plazos establecidos segtn
normativa vigente.

- Laexigencia de la vigencia de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro documento
equivalente que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de bien;
Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA); y Registro Sanitario, aplica para todo el
procedimiento de seleccién y ejecucién contractual.

- Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
Juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud ¥
veracidad de dichos documentos.

VI. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION
No corresponde,
VIl. GARANTIA COMERCIAL

- Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacion, averias o fallas de
funcionamiento, o pérdida total de los bienes contratados, entre otros supuestos que
deben ser especificados, ajenos al uso normal o habitual de los bienes y no
detectables al momento que se otorgé la conformidad.

- Condiciones de la garantia: Reposicién del (los) bien (es) en un tiempo no mayor a 15 dias
calendarios contabilizados desde el dia siguiente de la notificacién.

- Periodo de garantia: 18 meses para Medicamentos.

- Inicio del computo del periodo de garantia: A partir de |a fecha en la que se otorgd la conformidad
al (los) bien (es).

- Acreditacion de garantia: Carta de compromiso u otro documento equivalente.

VIIl. MUESTRAS
No corresponde.
IX. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL

9.1 Contar con Registro Nacional de Proveedores (RNP) vigente
9.2 Contar con RUC activo y habido
9.3 No estar impedido y/o inhabilitado para contratar con el estado

X. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA
10.1 Lugar

126N |
: ‘\V\ Almaceén General del Hospital General de Jaén Av. Pakamuros 1289 Urb. Centro de Jaén (costado

L]

:.;)g } del vivero municipal) — Jaén - Cajamarca. Horario de Lunes a viernes de 7:30 a 13:00 y 14:30 hasta

/0/ las 17 horas.

10.2 Plazo

I\

Maximo 10 dias calendario, contabilizados desde el dia siguiente de notificada la Orden de Compra.
En el caso de que el dltimo dia de entrega fuese un dia no laborable para el almacén de la entidad
(feriado o sabado o domingo), se considerara como Ultimo dia para la entrega el primer dia habil
siguiente.

La gjecucidn de la adquisicién de MEDICAMENTOS se efectuara en 02 (dos) entregas, en un
periodo de 04 (cuatro) meses y con un plazo contractual de (doce) 12 meses.

a) Entregables: no corresponde




Xl. CONFORMIDAD
11.1 Area que recepcionara y brindara la conformidad

Recepcion
La recepcion estara dada por el aimacén general.

Conformidad

La Conformidad sera otorgada por el Servicio de Farmacia. o

En el caso de los siguientes productos, seran revisados previamente por las areas usuarias finales
en mencion: DEPARTAMENTO DE MEDICINA (SERVICIO DE PSIQUIATRIA), la cual constara

con sello y firma en la Orden de Compra.
11.2 Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes

Revisién del bien al ingreso al almacén

La revision del bien sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del almacén de la
entidad o el profesional que haga sus veces, asi como del profesional representante del area
usuaria final (de ser el caso); y se llevara a cabo mediante verificacion documentaria, muestreo
aleatorio y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del bien,

XIl. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO
12.1 Forma y/o Modalidad de pago

Suma alzada.
12.2 Condiciones de pago

Previa recepcién del bien, para lo cual la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Acta de conformidad de bienes del SIGA.
- Comprobante de pago.

La Entidad realizaré el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PARCIALES, CORRESPONDIENTES A CADA ENTREGA.

Xlll. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

- El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del bien ofertado

A
7

'4-‘;_”,\' por un plazo no menor de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
J\Z
15)c) - El contratista debe asegurar que el transporte se realice en condiciones que asegure la

4 conservacion y proteccion integra de los productos, las mismas que seran verificadas al momento
|~ de la recepcion en Almacén.

g

XIV. PENALIDADES

Penalidad por Mora en la ejecucién de Ia prestacion: En caso de retraso injustificado del contratista en
la ejecucién de las prestaciones objeto del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una
penalidad por mora por cada dia de atraso.

En todos los casos, la penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo con la siguiente
formula:

Penalidad diarig = 212Xmonto
F x plazo

Donde F tiene los siguientes valores:

Para bienes: F = 0.40

Tanto el monto como el plazo se refieren, seglin corresponda, a Ia ejecucion total del servicio o a Ia
obligacion parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso. Se considera justificado el retraso,
cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no
le resulta imputable. Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos
generales de ningun tipo




XV. OTRAS PENALIDADES

No corresponde.

XVI. RESOLUCION CONTRACTUAL

El Hospital General de Jaén puede resolver el contrato, en los siguientes casos:

a) Poracumulacién del monto maximo de la penalidad por mora o por el monto maximo para
otras penalidades, en la ejecucion de la prestacién a su cargo.

b)  Caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite la continuacién del contrato.

c) Incumplimiento de obligaciones contractuales, por causa atribuible al contratista.

d) Hecho sobreviniente al perfeccionamiento del contrato, de supuesto distinto al caso fortuito
o fuerza mayor, no imputable a ninguna de las partes, que imposibilite la continuacién del
contrato.

e) Porincumplimiento de la clausula anticorrupcion y antisoborno.

f)  Porla presentacion de documentacion falsa o inexacta durante la ejecucion contractual.

XVIl. OBLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion del contrato o de la formalizacién de la Orden, el Contratista declara y garantiza no
haber ofrecido, negociado, prometido o efectuado ninglin pago o entrega de cualquier beneficio o
incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, al (los) evaluador (es) del proceso de contratacion o
cualquier servidor de El Hospital General de Jaén.

Asimismo, el Contratista se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la vigencia del
contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias pendientes de resolver, lo
que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o indirectamente. Aunado a ello, el
Contratista se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos, cortesias, invitaciones,
donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a funcionarios publicos,
servidores publicos, locadores de servicios o proveedores de servicios del area usuaria, de la
dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de contratacion y/o cualquier servidor
de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

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. Adicionalmente, el Contratista se
compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades competentes los actos de corrupcion o
de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato con El
Hospital General de Jaén.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a
informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.
Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este acapite, durante la ejecucion
contractual, otorga a El Hospital General de Jaén el derecho de resolver total o parcialmente el contrato.

XVIIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucion e interpretacion de la presente contratacién, son
resueltos mediante conciliacion.

XIX. GESTION DE RIESGOS
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