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LA LIBERTAD

GERENCIA REGIONAL
DE SALUD  “Afio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

1.1. Copia simple de la resolucién de autorizacidn sanitaria de funcionamiento y de sus cambios

2.2,

13.

14.

1.5.

1.6.

1.7.

otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, 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 las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), seglin corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

Copia simple de |a resolucion directoral de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente del producto farmacéutico ofertado, emitida por la DIGEMID, como
ANM.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segtn lo
detallado a continuacién:

a. Para medicamentos y productos biolégicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente,
que comprenda las dreas para la fabricacion de los productos ofertados, emitido por la
DIGEMID como ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de
alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a la normativa vigente.

b. Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para
productos importados, se acepta copia simple del Certificado de BPM o su equivalente
vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o Entidad competente del pais de origen, de
acuerdo a la normativa vigente.

c. Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para
productos importados, se acepta copia simple del Certificado de BPM o su equivalente
vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o Entidad competente del pais de origen, de
acuerdo a la normativa vigente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, segtin corresponda
de acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante
del producto farmacéutico, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segtin lo
sefialado en el numeral 1.3.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, a
nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitido por la DIGEMID como ANM o por
la ARM, segun corresponda de acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea
laboratorio nacional fabricante del producto farmacéutico, se presentar la copia simple del
Certificado de BPM, segtin lo sefialado en el numeral 1.3.

Copia simple del certificado de anélisis o protocolo de anélisis del producto farmacéutico
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro
sanitario del producto farmacéutico ofertado.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato y mediato de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario o certificado de registro sanitario del producto farmacéutico ofertado.
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1.8. Copia simple del inserto, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del producto
farmacéutico ofertado, cuando corresponda.

DE LA HABILITACION DEL POSTOR:
Requisitos:

Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida 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 Regional de Medicamentos
(ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

DE LAS CONDICIONES DE ENTREGA:

En el Acto de Recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega, el proveedor deberd
entregar en el punto de destino, copia simple de los siguientes documentos, a fin de llevar a cabo la
conformidad de recepcidn:

3.1. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

3.2. Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

3.3. 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, seglin legislacién y normatividad
vigente.

3.4. Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacidn, segin
lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

3.5. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado de
Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte (CBPD y T) y Certificado de Buenas Practicas
Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, seglin corresponda.

3.6. Toda documentacién presentada debe ser legible.

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

3.8. Laconformidad de recepcidn de los bienes estara a cargo del profesional Quimico Farmacéutico
responsable del Almacén Especializado y del jefe de Almacén (o quien haga sus veces) de la
Oficina de Logistica.
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CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Denominacion del bien : EPOETINA ALFA, 4000 Ul/miL, INYECTABLE, 1 mL

- EPOETINA ALFA, 40003 UlmL, INYECTABLE, 1 mL

: UNIDAD

. Producto bioldgico o= uso =n seres humanos. Se acepta la
denominacion: Eritropoyetina humana 4000 Ul/mL Inyectable 1 mL.
Sinonimia de Epeetina alfa: Eritropoyetina recombinante humana alfa.

2.2

Del bien

L

activo - IFA

 JOARAGTERISTIGA . ]/ 40} LI ESPEGIFICACION S i | REFEREN
Ingrediente farmacéutico

NGIA ]

sanitarios
vigentes, segun lo

EPOETINA ALFA i o

Concentracion

4000 Ui/mL o 4000 U1 mL establecido en el

Forma farmaceéutica

Reglamento para el
Registra, Control y
Vigilancia Sanitaria de

INYECTABLE, comprende a la forma
farmaceéutica detallada: solucion
inyectable,

Via de administracion

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

1. INTRAVENOSA, SUBCUTANEA

El producto biolégico debe cumplir con las especificacicnes técnicas autorizadas en su registro

sanitario.

La vigencia minima del producto biologico debe ser igual o mayor a guince (15) meses al

momento de la entrega en el almacén de la entidad;

asimismo, para el caso de suminislros

periédicos de bienes de un misma lote, seran aceptados hasta can una vigencia minima de dace

(12) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del

bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente;
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser

solamente en el caso gue la indagacion
cumplida por mas de un

proveeder en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad

de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del producto biologico deben cumplir con las especificaciones

téenicas autorizadas en su registro sanitario,
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con

madificatorias.

de acuerde con lo establecido en el Reglamento
Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Decreto  Supremo N° 016-2011-SA y

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasla 100 unidades.

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

2.3 Rotulado

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

2.4 Inserto

Es obligatoria la inclusion del inserto, con lain

formacian autorizada en su registro sanitario.




[1CHA TECNICA
PRODUCTO FARMACEUTICO

1.CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien INSULINA GLARGINA 100 tI/mL, 10 mL, INYECTABLE
Denominacion técnica INSULINA GLARG!NA 100 Ui/mL, 10 mL, INYECTABLE _}
Unidad ;iiuir‘l;édida- i UNIDAD - :

—

Producto de origen bioldgico, indicado para el tratamiento de diabetes

Descripcion general :
mellitus en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

2.1 Del hien

DCI /ingrediente Farmacéutico

: | Ine TEINE
Activo - IFA__ nsulina Glargina

Registro Sanitarios vigentes,
segun lo establecido en el
Reglamento para el Registro,
| contral y Vigilancia Sanitaria

Cada mililitro de solucidn inyectable contiene:
Concentracion insulina Glargina 100 Ul (equivalente a
3.6378mg o 3.64mg)

Colbei b INYECTABLE, comprende a la forma de Productos Farmaceuticos, |I
= i . 5 i . B ¥4
farmacéutica detallada: solucidn inyectable. Dispositivo Médico y Producto |
- Sanitario, aprobado con ]
Via de administracion 1. SUBCUTANEA Decreto Supremo N° 016-

El producto de origen bioldgico debe cumplir | 2011-SA y modificatorias.
Calidad con las especificaciones técnicas autorizadas |
en su registro sanitario.

La vigencia minima del producto de origen biolégico deberd ser igual o mayor a quince (15) meses al momento
de la entrega en el aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo
lote, pudrén aceptarse con una vigencia minima de doce (12) meses (véase Nota 1),

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en gl requerimiento, una vigencia minima del bien, inferior a
la establecida en el parrafo precedente, en funcion de |a indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada
par la entidad considerando la ftinalidad de la contratacion. 1

2.2 Envase y embalaje

Los envasaes inmediato y mediato del producto de origen biologico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control vy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N* 016-2011-5Ay modificatorias.

Envase inmediato y mediato: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Embalaje: El producto de origen biologico 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.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al producto de origen bioldgica, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto

Debe corresponder al producto de origen bioldgico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

DEPARTAMENTO DE FARMACIA - HBT

GE

STION DE PROGRAMACION 1del




APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : MIDAZOLAM, 50 mia/10 mL, INVECTABLE, 10 mbL

Denominacion téenica : MIDAZOLAM, 50 /10 mL, iMNY CCTABLE, 10 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Midazolam (como clorhidrate) & mg/mL Inyectable 10 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien

 TERARACTERISTICA. | 2 IESPECIRIGACION il REFERENCIA .
| Ingrediente farmacéutico | MIDAZOLAM CLORHIDRATO DE
tlcli\lo - IFA | MIDAZOLAM o

Concentracion - | 50 mg/10 mL ¢ 5 mg/mL x 10 mL Registros  sanilarios

INYECTABLE, comprendealas formas vigentes, segun lo
farmaceéuticas  detalladas:  solucidn | establecido en el

Forma farmacéutica ; - S e
inyectable, y solucion inyectable y para | Reglamento para el

- — perfusic')n.__ R Registro, Control vy
1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Vigilancia Sanitaria de
o Produclos
2. INTRAMUSCULAR, Farmaceuticos,
INTRAVENOSA, PERFUSION Dispositives  Meédicos
INTRAVENOSA o ¥ Productos
Via de agministracion 3. INTRAMUSCULAR, Sanitarios, E‘I_‘probado
INTRAVENOSA, RECTAL o con Decreto Supremo

N° 016-2011-SA y

4. INTRAMUSCULAR, ) 2
modificatorias.

INTRAVENOSA, RECTAL,
SUBCUTANEA 0
5. INTRAVENOSA

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o rmayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes d= un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de guince (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
mercacc 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 contratacion.
2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y medialo del medicamento deben cumplir con las especificaciones
lécnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para

el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-201 1-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: E! contenido méaximo sera hasta 50 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.

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

24 Inserto
Es abligatoria la inclusion del inserto, con la informacicn autorizada en su registro sanitario.
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