-\*g GERENCIA REGIONAL
DE SALUD  “Afio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

A ML
LA LIBERTAD

REQUERIMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

OBJETIVO:
El presente requerimiento tiene por objeto la ADQUISICION DEL PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FINALIDAD:

El presente requerimiento tiene por finalidad la adquisicion de Productos Farmacéuticos
destinados a brindar tratamiento a los pacientes afiliados al Seguro Integral de Salud (SIS),

usuarios del Hospital Belén de Trujillo.

DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:

01378 | 580100200001 | BUPIVACAINA CLORHIDRATO (SIN PRESERVANTES) 20 mL5 mg/mL (0.5 %) INYECT INYECT 200

05009 | 586700010001 | NEOSTIGMINA METILSULFATO 1 mL500 pg/mL INYECT . INYECT 1000

05626 | 580100080004 | PROPOFOL 20 mL10 mg/mL (1 %) INYECT INYECT 8800

La Fuente de Financiamiento a afectar es a través de RDR.

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Fichas Técnicas y al Documento de Informacion
~ Complementaria a la Ficha Técnica, adjuntos al presente requerimiento.

LUGAR DE ENTREGA: Almacén del Hospital Belén de Trujillo

ION LA LIBEFRTAD
agn'gﬁgm REGIONAL DE SALUD
HOSPITA EN RUJI T O

i
CQFP 08983
JEFE DFPARTAMENTO DE FARMACIA

FIRMA Y SELLO DE JEFATURA

SE ADJUNTA:

Anexo N° 5 — Pedido del SIGA debidamente firmado por jefatura.




' GERENCIA REGIONAL
Y DESALUD “ANO DE LA ESPERANZA ¥ EL FORTALECIMIENTO DE LA DEMOGRACIA Y

SIS 5 e A HABILITACION DEL POSTOR;
Requisitos:

fesolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcienamisnto, asf coma jos cambios, medificacionses o
ampliaciones otorgadas aj Establecimiento Farmacéutico, emitida por Iz Dirgccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o por {a Autoridad Regional de Medicamentos
{ARM) def Ministerio de Salud - MINSA, segin corresponda.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

3. DELAS CONDICIONES DE ENTREGA:

£n el Acto de Recepcion de los bienes que formardn parte de la entrega, el proveedor deberd
entregor en el punto de destino, copia simple de los siguientes documentos, a fin de llevar g cabe fa
conformidad de recepcitn:

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

3.2. Guia de Remision {Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionzles). Esia debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nGmeare de lote y la cantidad entregada por lote.

3.3, Copia simple de! Registro Sanitario o Certificado de Registro 3anitario vigente, emitido por la
Direccidn General de Medicamentos, insumos y Drogas — DIGEMID como Auteridad Nacional
de Medicamentos ~ ANM del Ministerio de Saiud — MINSA, segdn legislacion y normatividad
vigente.

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

3.5. Copia Simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPM], Certificade de
Buenas Practicas de Distribucion vy Transporte {CBPD y T} y Certificado de Buenas Practicas
Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segiin 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 solicitads {vigencia det producto, forma de presentacidn, logotipo, entre otros).

3.8. laconformidad de recepcion de los bienes estard a cargo del profesional Quimico Farmacéutico
responsable del Almacén Espacializado y del jefe de Almacén {o guien haga sus veces) de la
Oficina de Logistica.
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GERENCIA REGIONAL
DE SALUD “AND DE LA ESPERANZA Y EL FORTALECIMIENTQ DE LA DEMOGRACIA

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA
INSTITUCIONAL DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. REQUISITOS POCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

11,

1.2,

1.3,

14,

1.5,

1.5,

1.7,

1.8,

e s e

Copia simple de ia resolucidn de autorizacidn sanitaria de funcionamiento y de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives 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 fa normativa vigente.

Copia simple de la resolucién directoral de autorizacidn dei Registre Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario vigente dei producto farmacéutico ofertado, emitida por la DIGEMID, come

ANM.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segtin lo

detallado a continuacidn:

a. Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente,
que comprenda las dreas para la fabricacién 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 BFM vigente del fabricante
nacional emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para
productos importadas, s2 acepta copia simpie 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 vigenie.

¢. Para productos galénicos: Copla simple del Certificado de BPM vigente dei fabricante
nacional emitido por 1a DIGEMID como ANM, de acuerda a la normativa vigente; para
productos importados, se acepla copia simple def Certificado de BPM o su eguivalente
vigente amitido por la Autoridad Sanitaria o Entidad competents del pais de origen, de
acuerdo a la normativa vigente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamientc {BPA) vigente, a nombre

del estabiecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM ¢ ARM, segun corresponda

de acuerdo a la normativa vigente. En el caso gue el postor sea laboratorio nacional fabricante
del producto farmacéutico, se presentard la copia simple del Certificado de BPM, segtin lo

sefialado en el numeral 1.3,

Copia simple dei Certificado de Buenas Pricticas de Distribucion y Transporte (BPDT} vigente, a

nombre del establecimisnto farmacéutico del poster, emitido por fa DIGEMID como ANM o por

la ARM, segin corresponda de acuerdo a la normativa vigents. En &l caso gue el postor sea
laboratoric nacional fabricante del producto farmacéutico, se presentara la copia simple de!

Certificade de BEM, segin lo sefialado en el numersl 1.3.

Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis dei producto farmacéutice

ofertado de acuerdo a ia farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro

sanitario del producto farmacéutico ofertado.

Copia simple det rotulado de los envases inmediato y mediato de acuerdo a lo autorizadoe en el

registro sanitario o certificado de registro sanitario del producto farmacéutico ofertado.

Caopia simple del inserto, de acuerdo a lo autorizado en e registro sanitario del productn
farmacéutico ofertado, cuando corresponda.




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion de! bien | BUPIVACAINA, 0,5%, INYECTABLE, 20 mL {sin preservanie)

Denominacién técrica  : BUPIVACAINA, 0,5%, INYECTABLE. 20 mL {sin preservanie)

Unidad de madida : UNIDAD

Descripcidn general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Bupivacaina clornidrato sin preservantes 0,5% Inyectable 20 mi.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien
| CARACTERISTICA  ESPECIFIGACION  REFERENGIA
Ingrediente farmacéutice ; Registros sanitarios
| gqiivo-— IFA . i CL.PSH?DR&TO ?E Bi_JP_NACAiNA vigentes, segun o
Concentracion 0.5% o8 my'mL establecido an el
raa ' ' ’.iﬁ\}ECTABL.'E cdmp d ' a i farma Regiaments e ol
Suti ' rence a 1orma  Registro, Control
Farma farmaceutica { farmacéutica detallada: solucidn inyectable. Vig%ancia Sanitaria dt)-;
i Productas Farmacsuticos,
1. EPIDURAL o INTRARRAQUIDEA, piroaivos Médcos ¥
Via de administracian !NF!LTRAC!ONMQ ) aprobado o Decret 5
2. EPIDURAL, INFILTRACION Supremo N° 016-2011.8A v

modificatorias.

£i madicamento 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 misma lote, seran aceptados hasta con una vigencla minima de quince (15} meses.

Precision 1: Excepcionalmente, |z entidad podré precisar an ias bases una vigencia minime del bien,
inferior a la establecida en el parrafo pracedente; solamente en el caso gue la indagacion de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el
mercado Dicha situacion serd evaluada por ia entidad, considerando ia finalidad de la contratacién.

4.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamanto deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo estabiecido en e Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-8A y modificatorias,

Envase inmediato: Se acepta (o autorizado en su registro sanitaric.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
Precisidn 2: Ninguna,

2.3 Embalaje
Ei medicamenio debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Ruenas Praclicas de Almacenamienio, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nagional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisién 3: Ninguna.

2.4 Rotulade
Debe corresponder al medicamento, de acuerde con lo autorizado en su registro sanitario.

Precision 4: Minguna,

2.5 Etiguetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

2.6 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserio, con ia infarmacion autorizada en su registro senitaric.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN _ _ . _
Denominacian def bien : BUP{VACA[NA + (GLUCQSA, 20 mg + 320 mg, INYECTABLE, 4 mL
Denominacidn técnica : BUPIVACAINA + GLUCOSA, 20 mg + 320 mg, INYECTABLE, 4 mL
Unidad de medida : UNIDAD _
Descripcidn general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

Bupivacaina clorhidrato + glucosa 0,5% + 8.0% Inyectable 4 mL o
Bupivacaina hiperbdrica 0,5% Invectable 4 mL.

2 CARACTERISTICASESPECIFICASDELBEN

2.1 Delbien
__ CARACTERISTICA  ESPECIFICACION  REFERENCIA

LORHIDRATO DE BUPIVACAINA +
ingrediente farmacéutico DEXTROSA o CLORHIDRATO Registros  sanitarios
activo - IFA DE BUPIVACAINA + DEXTROSA vigentes, segin lo
_MONOHIDRATO ~ establecido en el
20mg + 320 mg o - Reglamento para el
Concentracidn (20 mg + 320 mg)/4 mi (bupivacaina Registro. Control y
hiperbdrica 0,5%) Vigilancia Sanitaria de
' r : ' Productos
INYECTABLE, comprende a la forma el
Forma farmacéutica farmacéutica detaliada: soluzidn Fgrmag:gu(zccs. ol
inyectatle. Dispositivos phggdu:oi
fomm e v - “ Y roducto
1. INTRARRAQUIDEA o Sanitarios. aprobado

2, INTRAESPINAL o

con Decrefo Supremo

Via de administracion 3. EPIDURAL o INTRARRAQUIDEA,
INTRATECAL o
4. EPIDURAL o INTRARRAQUIDEA

El medicamenta debe cumplir con las especificaciones técnicas autcrizadas en su registro
sanitario,

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en ef 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 contratacian,

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamanic deben cumplir con las especificaciones
tecnicas 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, aprobadc con Decreto Supremo N* 016-2011-SA y modificatorias.

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

Ne  016-2011-8A vy
modificatorias.

Envase mediate: El contenido maximo serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Précticas 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 carresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario,
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1. CARACTERISTICAS GENERALESDELBIEN
Denominacidn del bien : NEOSTIGMINA, 0,5 mgimL, INYECTABLE, 1 m

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICASDELBIEN

FICHA TECNICA
APROBADA

Denominacion técnica : NEOSTIGMINA, 0,5 mg/mL., INYECTABLE, 1 mL

Unidad de medida  UNIDAD

Descripcién general

. Medicamenta de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

Neostigmina metilsulfato 500 meg/mi. (0,5 mg/ml.) Inyectable 1 mL,

2.1 Del bien
| CARACTERISTICA | ESPECIFICACION REFERENGIA
Ingrediente farmacéutico y - Registros  sanitarios
activo - IFA ) METILSULFATO DE NEOSTIGMINA vigentes, segin o
& — 0,5 mg/mL o 500 mcg/ml. x 1 mL de establecidc en el
oncentracion metiisuifate de neostigmina Reg%arnemo para el
g " Registro, Control v

Via de administracion 2.

INYECTABLE, comprende a la forma

Vigilancia Sanitaria de

Forma farmacéutica famzcéutim detallada: solucion g BiEa
;. inysctable. : . Farmacéuticos,
1. INTRAMUSCULAR, Dispositivos  Médicos
INTRAVENOSA, SUBCUTANEAo ¥ Producios
INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEA Sanitarios, aprobado

o

con Decreto Supremo

, N°  016-2011-8A vy
3. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | 1> s,

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 sl almacén de la enlidad; asimismo, para el caso de suministros periadicos de
bienes de un mismo lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de quince (1 5) meses,

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

Envase y embalaje

Los envases Inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo 2 lo estabiecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

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

2.2

Envase mediaio: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo 2 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.

2.3

2.4 Inserto

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

 Denominacion del bien : PROPOFOL, 1%, INYECTABLE, 20 mL
Dencminacion téenica | PROPOFOL, 1%, INYECTARLE, 20 mL

Unidad de medida : UNIDAD
Descripoidn general  : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICASDELBIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ~ ESPECIFICACION  REFERENCIA
Ingrediente  farmacéutico . Registros  sanitarics
activo - IFA j 3 RC_’POFOL vigentes, segin o
Concentracion 1% o01%pivo10my/mL x 20 mL establecide en el

= - Reglamento para el
INYECTABLE, comprende a las formas Registro, Control y

farmacéuticas  detalladas:  amulsion Vigllancia Sanitaria de

Forma farmacéutica - inyectable, y emulsién inyectable y para Prodiites

f;gr’?’us@n. . Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos
1. INTRAVENOSA o ¥ . . Froucs
Via de administracion 2. INTRAVENOSA, PERFUSION Sanitarics, aprobado
INTRAVENOSA con Decreto Supremo

N®  018-2011-8A vy
muodificatorias,

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas auiorizadas en su regisiro
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.

Pracision 1: Excencionsimente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedents; sclamente en el casc que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
provesdor en el mercadoe. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacién.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamentc deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecida en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas v
Productos Sanitanos, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y maodificatorias.

Envase inmedialo: Se acepta lo auterizado en su registro sanitaria,
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Pricticas 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 meadicamento, de acuerdo a !o autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es cbligataria fa inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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