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GERENCIA REGIONAL
DE SALUD
“ARD DE L& ESPERANZA ¥ EL FORTALECIMIENTD DE LA DEMOCRACIA *
RE UCTOS FARMACE S PA E MEZCLAS
ONCOLOGICAS
OBJETIVO:;

El presente requerimients tiene por objeto la ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
PARA LA UNIDAD DE MEZCLAS ONCOLOGICAS

FINALIDAD:

El presente requerimiento tiene per finalidad la adquisicion de productos farmacéuticos para la
unidad de mezclas oncaldgicas destinados a brindar tratamiento a los pacientes oncolégicos,
afiliades al Seguro integral de Salud (SI5), usuarios del Hospital Belén de Trujillo.

AFEEFTTANT + APREPITANT -135 mg + BD myg TABLET ThE T2

163bh | SESLODOTO002 | DENTROSA § g/ 100 mL (5 %) CIRCLUITD CERAADG 1L UHIDAD 100

SESAOOOTOO24 | DENTRDSA 5 &f100 ML [5 %) CIRCUIMD CERRADG 500 mL LUNEDAD too

SRLUKINMIS E'L'I‘IIIHJCl-EFlUﬂﬂ[l:l-ii-ﬁﬂ”lmmrmﬂ‘C‘HMMMMMnﬂMmumm INYECT | INRCT 150

JEAES

26435 | SHSI00900033 | 50040 CLOAUIRD (0.9 % -ORCURTD CERRADD) CIRCUMO CERRADO 250 mL300 mg!100 mL [0.9 %) ISVECT | INVECT isg
26367

28355

SA5CCI00055 | SO0 CLOAURD {05 % -CIRCUITO CERRADC) CIRCWITE CERRADD 1 (800 mg/ 00 miL [0.9 ) INYECT INYECT o

PRODUCTO: 3000366 5006013 DIAGNGSTICO DEL CANCER DE MAMA
SUBFRODUCTO: 0215087 DIAGNOSTICO DEL CANCER DE RAMA

META: 100
Clasificadior de Gasto: 2.3.18,12 Medicamentos.

02128 | SBOF0OUSOO0S | CLORFEMARANA MALEATD 1 mlil me/ml INYECT INYECT apno
!I.!l. - |,
— L
DA556 | SETRD01A0002 | MAGNESID SULFATO 10 mL0 mgimLmrEcT | — @ INYECT S0
|
a2 SEIE00TI00AS | BAMETIOONA 18 mikd mgfmL SLISPEN SUSPEN 2
C37EE | SESICOCTOOLS | DEXTACSA 1 L0 g/i00 mi (10%) INVECT INYECT E501

|
PFRODUCTO: 3000365 5006013 TRATAMIENTO DEL CANCER DE CUELLD UTERING
SUBPRODUCTO: 0215086 TRATAMIENTS DEL CANCER DE CUELLD UTERING
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META: 00T
Clacificador de Gasto: 2.3.18.13 Medicamentos.

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Fichas Técnicas vy al Documento de
Informacién Complementaria, adjuntos al presente.

LUGAR DE ENTREGA: Almacén del Hospital Belén de Trujillo

el b
v TOR
EFE T AR
FIRMA ¥ SELLD DE JEFATURA

3 ADLUNTA:

Ameen N° 5 — Pedide del SIGA debldaments firmado por jefatura.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE

L

i
1'«1!

1.2.

1.3,

1.5

L6

1.7

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

5 #] W05 DEL P

Copia simple de |a resolucién de avtorizacion sanitaria de funcionamiento v de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccidn Ganeral de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) o par las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios de Nivel Reglonal
{ARM), segin corresponda; de acuerdo & la mormathva vigente.

Copia simple de la resolucion directoral de autorizacidn del Registro Sanitario e Certificado de
Regisiro Sanitaric vigente del producte farmacéutico ofertado, emitide por la DIGEMID, como
AN,

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

8. Fara medicamentos y productes bivldgicos: Copia simpie def Certificado de BPM vigente,
que comprenda |as dreas para la fabricacion de los productos ofertades, emitido por la
DIGEMID como ANM, o por |a sutoridad sanitaria o entidad competente de los palses de
alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a Iz normativa vigente,

b. Parg productos dietéticos: Copla simple del Certificado de BPM vigente del fabricante
nacional amitido por la DIGEMID como AMM, de acuerdo a la narmativa vigenta; para
productos importados, se acepta copia simple del Certificado de BPM o su eguivalente
vigente emitido por 1a Autoridad Sanftaria o Entddad competente del pals de origen, de
acuerdo a la normativa vigente,

€. Fara productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la BIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para
productos importados, sa acepta copia simple del Cortificado de BPM o su eguivalente
vigente emitido por la Auteridad Sanitaria o Entidad competente del pals de arigen, de
acuerdo a la normativa vigente.

- Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BRA) vigente, a nombra

del establecimiente farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda
de acuerdo a Iz normativa vigente. En el caso gue el postor sea leboratorko nacional fabricante
del producte farmacéutico, se presentard la copia simple del Certificade de BPM, segtn o
sefialado en el numeral 1,3,

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Distribucidn y Transporte (BPDT] vigente, &
nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitide per la DISEMID comao ANM o par
la ARM, segin corresponda de acugrdo a la normativa vigente. En el caso que al postor sea
laberatario nacional fabricante del producto farmacéutico, se presentard la copia simple del
Certificado de BPM, segdn lo sefislado en el numeral 1.3.

Copia sirmple del certificado de andlisis o protocoio de andlisis del producto farmacéutico
ofertade de acuerdo & la farmacopes vigents o norma de referencia autorizada en el reglstro
sanitario del preducte farmacéutico ofertada.

Copla simple del rotulado de los envases inmediato v mediato de acuerdn a o autorizado an el
registro sanitario o certificado de registro sanitario del producto farmacéutico ofertado,
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1.B. Copia simple del inserto, de acuerds o lo autarizads en el reglstro sanitario del producho
farmacéutico ofertado, cuando corresponda.

L. DELA HABILITACION DEL POSTOR:
Requisitos:

Resalucidn de autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, asl como los cambios, modificaciones o
ampliacicnes otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por |3 Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas = DIGEMID, como Autoridad Macionzl de Productos Farmacéutions,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM] o por la Autoridad Reglanal de Medicamentos
(ARM) del Ministerio de Salud - BAINSA, seglin corresponda,

Acreditacion:

Copla simple de la Resolucidn de Autarizacidn Sanitaria de Funcionamisnto

3. OMESDEE I

En el Acto de Recepoidn de los bienes que formardn porte de fa entrege, el proveedor deberd
entregar en & punio de desting, copia simple de los siguientes documentos, o fin de Nevar o coba o
conformidod de recepcin;

3.1, Orden de Compra — Gula de Internamiento [copla).

32.2. Guia de Remisidn (Destinatarls + SUNAT + 02 Coplas adiclanales). Esta debard consignar en
farma obligatoria para cada item ef nimero de lote v 1o cantldad entregada por lote.

3.3. Copia simple del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direcclon Genesal de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional
de Medicamentos = ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segin legislacidn y normatividad
vipemte.

3.4. Copia del Protoccio de Analisis emitide por el fabricante o guien encarga su fabricacion, segun
lo dispuesto @n la mormativa correspondiente, por cada lote entregade.

3.5. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM], Certificade de
Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte [CEPD y T) y Cartificado de Buenas Pricticas
Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

3.6. Toda decumentacidn presentada debe ser legible,

3.7. Los Almacenes no estdn obligados a recibir los Bienas si no han sido presentagos todos los
documentos gue corresponde a |a entregs, o 5i ve detecta que no cosresponde &l producto con
Io seficitado (vigencia del producto, forma de presentacidn, logotipo, entre otros).

3.8 Laconformidad de recepcidn de los bienes estard a cargo del profesional Quimico Farmacéutico
responsable del Almacén Especializado de Farmacia y del jefe de Almacén [o quien haga sus
wistes] de la Oficina de Logistica.




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien | GLUCOSA, 5%, INYECTABLE, 1 L (para circulte cerado)

Denominacicn técnica @ GLUCOSA 5%, INYECTAELE. 1 L [para circuito cermado)

Unidad de medida : UMIDAD

Descripcion general  © Medicamento de uso en seres humanocs. Se acepta la denominacidn;
Gluccsa en agua 5% Inyectable 1 L {para circuito cerrado) o Dextrosa
5% Inyectable 1 L {para circuito cemrado),
Sinonimia de Glucosa: Dextrosa.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Ingrediante farmacéutica | Registros  sanilarios
active - IEA | GLUCOSA ANHIDRA o DEXTROZA vigentes, segin lo
Cancentracitn | 5% 0 5gM100mLx1L establacide  en el
i INYECTABLE, comprende a las formas mﬂﬁ”"ﬂc b i e
Farma farmacéutica IEafmac&uljms detalladas:  solucidn h"lgglclanciii Sankaria d:
| imyectable y solucion para perfusidn, Broductas

Famacéuticos,
Dizpositives  Médicos
; i 1. INTRAVENOSA o ¥ Productos
| i ackin 2. PERFUSION INTRAVENOSA Sanitarios, aprobado

con Decrelo Supremo
M®  016-2011-8A ¥
| modificatorias.

El medicameanta debe cumplir con kB8 especificaciones lécnicas autorizadas en su registro
sanilario.
La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocha (18) meses al momento

de la enfrega en el almaceén de Ia enfidad; asimisma, para el caso de suministros periddicos da
bienes de un mismo lote, serdin acepiados hasta con una vigencia minkma de gquince [15) mesas.

Precision 1. Excepcionalmente, la entidad podrd precizar en las basas una vigencia minima del
bien, inferior a la establacida en el parafo precedente; solaments en el caso gue la indagacian
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercade, Dicha situackin serd evaluada por la entidad, considaranda la finalidad
de la contratacidn,

22 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las. especificaciones
tecnicas aulorizadas en su regisiro saniteric, de acuerdo a lo esiablecsdo en &l Reglamento para
el Registra, Control y \igilancia Sanitaris de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarics, aprobado con Decrato Supremo N® 016-2011-5A y modificatorias,

Envase inmediale: FRASCOD o BOL3A para circuito cerrado (en sistema cerrado), de scusrdo &
Io autorizado en su registro sanitaric.

Envase madialo o embalaje: El contanido méximo serd hasta 12 unidades.

Embalaje; El medicamento debe embalarse de acuerdo & |las condiclones requeridas para el

cumplimianto de las Buenas Practicas de Almacenamiente, esiablecidas en la normatividad
vigente emilida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos v
Froductos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe coresponder al medicamenta, de acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario,

2.4 Inserto
Es ohiigatoria la inclusidn del inserto, con |a informacidn autorizada en su reglstro sanitario,

Versidn 03 Pégima 1 de 1
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2.4

FICHA TECNICA

CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN

Denominacion del bian : APREP[TANT + APREP|TANT, 125 g+ B0 g, TABLETA
Denominacion técnica © APREPITANT + APREPITANT, 125 mg + B0 mg, TABLETA,
Unidad de medida CUMIDAD

Descripcion general | Medicamanto de uso en sares humanos

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien
L MICA. |  ESPECIFICACION | REFERENCIA
| Ingredisnta farmacéutico Riglstros sanitaros
activo - [EA APREPITANT + APREPITANT vigentes, segun lo
 Ergnenitc { pstablecido an e
R el
Concentracion 125 mg + 80 mg Rﬂ?u%bﬁ;y

Vigilancia Sanitaria e

T TABLETA. comprende a la forma | Productos

G farmacéulica detallada- tablata, capsula, | Farmaceutices,

| Dispositivos Médicos v
Prodisctos Sanifanios,
\iia de sdministrac . aprobado con Decreto
AR LR Suprarms M® I6-2011=
= Sf y modificatorias.

El medicamenta debe cumplir con las especificaciones tacmicas auicrizadas en su registro
sanitario.

La vigancia minima del medicamanto dabe ser igual @ mayor a dieciocho (18) mases &l momento
de la entrega en el aimacén de la entidad, asimismo, para el caso de suminisires periodicos oo
hisnas deun misme kobe, seran aceptados hasia con una vigencia minima de quinge (15) meses.

Precision 1: Excepcionalments, fa enlidad podrd precisar en las bases una vigencia minima del
wien, inferor @ la establucida en el parafo precedente; solamente en el caso que la indagacon
de mercado evidencie gue |a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
provesdor en 8l mercado. Dicha situacion sera evaluada por |z entidad, considerande la finalidad
da la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamenio deben cumplir ¢on [as especificacicnes
térnicas autorizadas en su registro sanitario, de acwerdo con lo establecdo en ef Reglamento
para el Regisiro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto  Supremo MY 016-2011-84
madificatorias.

Envasa inmediata: Se acepta lo sulorizads &n 5uU registro saniaric,
Envase mediata: El conlensds meximo sera hasta 100 unldades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el
cumplimierto de las Buenas Pricticas de Almacenamiento, esiablecidas en la normalividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productcs Farmacéuticos, Dispositivos Madicos ¥
Productos Sanitarbos - MM

Rotulado
Dwbe corresponder &l medicamento, de acuerdo a lo autorizado €n su registro sanitaric,

Ingerto
Es obfigatoria la inclusian del inserto, con la informacian autorizada en su registro sanitano,




FICHA TECNICA
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CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

232

2.3

2.4

Cenominacidn del bien @ GLUCOSA, 5%, INYECTAELE, 500 mL (para circuito cerrado)

Denominacidn tbenica © GLUCOSA, 5%, INYECTABLE, 500 mL (para circuito carrado)

Unidad de medida : UNIDAD

Dascripcidn genaral i Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacion:
Glucosa en 2gua 5% Inyectable 500 ml {para circuilic cemrado) o
Dextroza 5% Invectable SO0 mL (para circuito cerrado).
Sinonimla de Glucosa: Daxtrasa.

Q.E.E.ABTEH!STIEM ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

ingrediente farmaceutice | o |CosA ANHIDRA o DEXTROSA | egistes  santarios

aciiveo - IFA vigentes, segin o
Concentracidn 55 o 5 g/100 mL x 500 mL establecido  en @l

1N‘t‘EC-'I_‘.ﬁ.ELE. comprenda a las fomas E!:ﬂmmﬂ: ¢Eﬁar?f E;!
Farma farmacautica farmacéuticas  detafladas:  solucion wg"and'a Sanitaria de

inyactable v solucidn para parfusidn, Procitog

Farmacéuticos,
Dhspositives Médicos

1. INTRAVENOSA o ¥ Productos

2. PERFUSION INTRAVENOSA Sanitarics, aprobado
con Decrelo Supremo

W*  D16-2011-BA vy
modificatorias,

El medicamanic debe cumplir con las especificaciones ldcnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igusl o mavor & disciocho (18) meses al momento
de |a entraga en e almacén de la entidad; asimismao, para el caso de suministros periddicos de
bignes de un mismo lote, seran acepiados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.

Precisidn 1: Excepcionalmanta, la entidad podrd pracisar en las bases una vigancia minima del
bien, inferior a |a establecida an &l paralo precedente; solaments an al caso que s indagaciin
de mercado evidencie que |a referda vigencia minima no pusda ser cumplida por mas de un
proveador an al mercado, Dicha situacion serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de |a contratacian.

Envase y embalaje

Los envases inmediato v mediato del medicamento deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadss en su registro sanfario, de acuerdo a lo establecido en e Regiamanio para
el Registro, Contral y Vigllancis Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Madicos y
Praductos Sanitarios, aprabado con Decrato Supremo N® 016-2011-54 v modificatarias.

Envase inmedlato; FRASCO o BOLSA para circuflo cerrado (en sistema cerrado), de acuerdo a
Io autorizado en su registro sanitario.

Envase mediatc o embalaje: El conlanido maxima sera hasta 30 unidades,

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas para sl
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamientn, establecidas sn la normatividad
vigenta amitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y
Productos Sanitaros - ANK.

Rotulado
Debe comesponder al medicamento, de acuerdo a o aularizado an su registro sanitsrio.

Inzerto
Es obligatoria |a inclusidn del inserto, con ka informacian aulorizada en su registro sanitario,

iz de adminifracion

Versidn 03 Pagina 1 de 1




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN -
Denominaciin del bien  : CLORURD DE SODIOD. 0,9%, INYECTASLE, 250 mbL (para circuilo

cafrado)

Denominacidn téonica : CLORURD DE S00KD, 0.9%, INYECTABLE, 250 mi (para circuiio
cerrado)

Unidad de medida P UNIDAD

Deascripaicn ganaral ! Medicamanio de uso en safas humanos. Se acepta ia denominacién: Sodic

clarura ©,8% Inyectable 250 mL (para circulio cermada) o Susro fisiokgico
0,9% Inyectable 250 mL (para circuito cerrade).

2. GARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

Ingrediente farmacéutics Registras sanfianos

it < CLORURD DE 50DI0 vigentes. shaitin o

Concantracidn 0.8% o 0,8 gM100 mL x 250 ml estabiecido an &l

Reglamento pareE &
INYECTABLE, comprende o las lomas | magistre, Cantrol ¥ |

farmacauticas detaliadas; BOILCION | \fgitamc Sanitari d

s Rt inyectabla, soucisn para PEAUSISN ¥ | Praductes  Farmachudicos, |
solucidn inyectable para infusidn, Disposiivos  Médicos ;.r I

Productss Sanitarios,

o 1. INTRAVENOSA o aprobada con Dacreto

Via de administracion | 5 pERFUSIAN INTRAVENDSA Suprema K* 016-2011-54 y

| modificatorias.

El medicamenio debe curmplr con las especificacionas thenicas autarizadas an su ragistra sanitario,

La vigencia minima del medicamenio debe ser igual o mayor a dieciocho (18] meses al momants de
la enfrega en &l almacen de |la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de
un misma lote, serdn aceplados hasta con una vigencia minima de guince (15) mases.

Precisién 1: Excepcionabmaents, fa entidad podrd precisar an las bases una vigancia minima del bian,
inferior a la establecida en al parafo precedents; solamenie en el caso que |a indagacidn de mercads
evidencia gua Ia referida vigencla minima no pueda ser cumplida por més de un provesdor en al
mercado, Dicha situacion serd evaluada por 13 entidad, cansiderando fa finalided de la contratacidn,

2.2 Envase
Los envases inmediaio ¥ mediaio del medicamento deben cumplir con kas especificacionas técnicas
sutorizedas en au registro sanitario, de scuerdo a lo establecido en ol Reglamento para el Registro,
Contral v Vigilancia Sanitafda de Producios Fammacéuticos, Dispositivos Médicos v Producios
Sanitarias, aprobado con Decrato Supremao NP 016-2011-54 v modificatorias.

Envase inmediato; FRASCO o BOLSA para circuiln cerrada {en sislema cerrsdo), de aceerds can lo
aulorizado en su registro sanitario.

Envase medialo: De estar autorzado an su registro sanitario, el contenido maximo ser hasta 50
unidades,

Pracisién 2: Ninguna.

2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerda con Ias condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practcas de Almacenamiento, estsblecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéutioos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisian 3: De no estar autorizado el envase mediato an su registro sanitario, &l contendo maximo
del embalaje serd hasia 50 unidades.

2.4 Rotulado
Debe EI:IFIEEFI:H‘IdHr al ma-dl:'-Elmﬂnt-l:l, e acusrdo con o autarizado en su rﬂﬁﬂl‘n sarvlanio.

Precision 4: Minguma.

2.5 Etiquetado
b aplica.

Precision 5: Mo aplica.

2.6 Inserto
Es obligatoria la inclusidn del inserio, can la informacidn aulorizada en su reghsiro sanitana

Precision 6: Minguna,
Yersidn 03 Pagina 1 da 1




FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN

Derominacidn del been  : CLORURO DE S0DIO. 0.9%, INYECTABLE, 500 mi (para clrcuito

cerraca)

Denominackn thenlca | CLORURD DE S0DIO, 0,9%. INYECTABLE, 500 mi (para clreuits
cerrada}

Unidad de medida P UNIDAD

Dascripoian gameral : Madicamento de uss en saras humancs.: Se acepls Ia denominacion: Sodio

cloruro 0,9% Inyectable 500 mL (para circuito cemado) o Suero fisicidgico
0.5% Imyectabde 500 mL (para circuite carrade),

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

22

2.3

2.5

2.6

Del bien

Ingradiants farmactubca as Registros sanilarios |
activa = IFA FLORURO DE b vigantes, SEEUN o

Concentracidn 0,8% o 0,8 g/100 mL x 500 mL estabiecida an e
Reglamento para =

et S s | s, Cowd
armacauticas i soluci : el
Forme-twmagrcion inyectable, solecidn para  perfusidn Y m E‘rﬁgﬂa:;
solucidn inyectable para infusion, Digposifvos  Médicas v
Preduehes Sanitasios,
1. INTRAVEMNOSA o asprobade oon  Decrelg
Z, PERFUSION INTRAVENDOSA Supremo N° 016-2011-SA ¥
modificatonas,

Wi de administracidn

El medicamenio debe cumplir con lag especiflcaciones tonicas aulorizadas en su regisiro sanitaro.

La vigencia minima del medicamenio debe sar igual o mayor a disciocho (18} meses al momenlo de
la entrega en &l almacén de la entidad; asimismo, pera el caso de suminisiros perigdicos de bienss de
un mismo lole, serdn aceptades hasta con una vigencia minima de guince (15) masas.

Precision 1: Excapcionalmanta, la enfidad podra praciear an las bases una vigencia minima del bien,
inferior a e establecida en & parrafo pracedente, aglamanis en el caso que fa indagacién de mercado
evidencie gue 18 referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un provesdor en al
marcado, Dicha situacion ser@ evaluada por I3 entidad, considerando ks finelidad de la contratacidn.

Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones téonicas
sulorizadas en su reglstro sanitars, de acuesdo a lo establecide en el Reglamenio para el Regisino,
Contral v Vigiancia Sanitaria de Productos Fammacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos
Sandlarios, aprabado con Decrefo Supremo N® 018-2011-54 y modificetorias.

Envase mmediato: FRASCO o BOLSA para circuiio cerrado (en sistema cerrado), de acuerdn con o
autorizado &n su regisiro sanitaric,

Envase medate: De estar aulorizada en su registra sandtaro, el contenldo méxima serd hasta 30
unidades.

Precisidn 2: Minguna,

Embalaje

El medicamenio debe embalarse de acuerdo con las condiclones requeridas para el cumplimsanto de
las Buenas Practices de Almacenamiento, esiablecidas en '8 normathidad vigente emitida por fa
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitancs - ANM.

Precisién 3: De no estar autorizado el ervase madiato en su registro sanitaro, el contenide maximo
del embalaje serd hasta 30 unidades,

Rotulada
Debe corespander &l medicameanio, de asserds con ko autorizado en su registro sanitario,

Precisiom 4: Minguna.

Etiquetade
Mo aplica,

Preclsién 5: No aplica,

Ingarto
Es obligatoria la indlusion del insarto, con la informacidn autorizada an su registro sanitano.

Precision B; Ninguna.
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacidn del bien  : CLORURD DE S0ODID, 0,9%, INYECTABLE, 1L {para circuito carrada)

Denominacion fcnica  : CLORURD DE S0ODID, 0,9%, INYECTABLE, 1 L (para cirouito carrado)

Unidad de medida - UMIDAD

Descrpeidn general : Medicamento de UEo en sares humanos, Se acepta la denominacién: Sodio
chorurg 0.8% Inyectable 1 L (para circulto cerrado} o Suero fisloldgico 0,9%
Inyeciable 1 L (para circuito cerrado)

2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

Ingrediente farmacéutico Registros sanilarius

| acthve = [Fa ! CLORURD DE 50010 vigantes, sequn i

| Concenltracicn | DE% oD SgM00mLx 1L establecido ™ el

£ Reglamernto para i

INYEGTABLE, comprende a las formas Registra. Conlrgl ¥

. farmaciutlcas detaliadas: soluciin i dar

E ¢ ¢ Viglancia Sandaria de

S fTIAON S Inyectable, sofucidn para  perusidn Y | Producine  Farmacauticos,
soducidn inyectable para infssion. Disposiivos  Madicos vy |

| Productas Sanitarios,

i 1, INTRAVEMOSA o | Bprobade  con Decreto

Vin de adminisracién | ' oERFUSION INTRAVENDSA | Supremn N° 016-2011-84 y

| moddficalorias.

El medicaments dabe cumplir con las ezpecificationes técnicas autorizadas en su regisiro sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe sar igual o mayor a dieciocho (18) meses al momanta de
| entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de
un mismo |ce. sardn aceptados hasta ean una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podrd pracizar en las bases una vigencia minima dal bien,
infarics 3 la establecida en el parafo precedente; solamenta en el caso gue la indagacian de mercado
evidencle que la referida vigencia minima no pueds ser cumplida por mas de un proveedor en el
mercade. Dicha situacidn serd evaluada por s entidad, congiderands |a finalidad de la contratacion.

2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicameants daben cumplir con |as aspecificecionss (Bonicas
autorizadas en sU registro sanitaro, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para ol FRegistro,
Contrel vy Vigilancia Sanitara de Productns Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios. aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediain: FRASCO o BOLEA para circuito cerrado (en sistema cermaco), de acusrdn con o
autorizacdo en su registro sanitaria.

Ernvase mediale: De estar suterizado en su registro senitario, &l contenido maxime serd hasta 12
unidadeas,

Precision 2: Ninguna,

2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acusrdo con |as condiclones regueridas para o cumplimients de
ias Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacienal de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Saniianos - ANM,

Precisién 3: De no estar autorizado el envase medialo en su registro sanitario, &f contenida maximo
dal embalaje serd hasla 12 unidades.

24 Rotulado
Dabe coresponder al medicamento, de azuerde con lo autorizado en su registro sanitario,

Precision 4: Ninguna.

2.5 Etiquetado
Mo aplica.

Precision 5: No aplics,

26 Inserto
Es obligatoria la inclusidn del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario,

Precisién 8: Minguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Derominacion del ben  © ELDFIFEMAHINA 1& mgiml, II"-I‘r’ECTABLE 1 il
Denominacion téonica  : CLORFEMAMINA, 10 mgfmL, INYECTABLE, 1 mL
Unicdad de medida P UNIDAD
Descripcidn general ! Medicamento de uso en seres humanos. Se acepts [a dencminacidn:
Clofenarmina maleato 10 mg/mL Inyectakle 1 mL.
Zinonimia de Clorfenamina; Clorfeniraming.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Delbien

Ingrediante Farmachutcn Aegistms sanflarios
g MALEATO DE CLORFENAMINA, dishlos, il N

10 mgimL o 10 mgil mL de clofenamina | SStabiecido en &

Concentracidn bty by AN | Reglamentn para ®

INYECTABLE e 3 W ke | g, uewrd
Bt , comprende a3 a | viglancla ~ Sandtara  de
Forma farmacautica farmacéutica detallada: solucién inyectabls, p;fmdm Farnau:uﬁms.

Dispositvos  Médicas v

1. INTRAMUSCULAR.  INTRAVENDSA, mmtﬂnn wsaﬁm’;

s o SUBCUTANEA Suprema N9 18-2011-8A y
mndlﬁqlh::ﬁu

TS o s

e —

El mdmam:::- debe cumplir con las especificaciones onicas ﬂulnm:adaa B 54 regisiro sanifaro.

La vigancia minima del medicamenic debe sar igual o mayor a dieciocho (18} mases al momanto de
la enlrega en &l almacén de la entidad; asimismao, pare el caso de sumindsiros periddicos de bienes de
urt misma i, serdn aceptados hasta oon una vigencia minima de guince (15) meses,

Precisién 1: Excapcionalments, la enlidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
infenar a |la establacida an & parrafo precedents; solamanis en &l caso gue la indagacidén de mercado
evidencie qua la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedsar &n el
mercado, Dicha siuacidn serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion,

232 Envase
Los envazes inmedisto y mediato del medicamanio deben cumplir con las especificadones téonlean
aulorizades &n Su regisiro sanitario, de acuerdo a lo establecido en &l Reglamento para & Regisim,
Contral ¥ Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacduficos, Dispositivos Médicos vy Productos
Sanitarica. aprobado con Decratn Suprama MN° 016-2011-54 v modificatonas.,

Envase inmediato: S5& acepia lo autorizado en su regisiro sanitaro,
Envase mediaty: E| contenido méxime serd hasta 100 unidades.
Precisign 2: Minguns.

2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarss de acuerdo con las condickones requeridas para. el cumplimiento de
fas Buenas Practicas de &lmacenamients, eslablecidas en la normatividad vigende emitida par la
Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Medicos v Productos Saniianos - ANM.

Precision 3: Ninguna,

2.4 Rotulzdo
Debe corresponcer al medicamento, de acuerda con io autorzado en su regisiro sanilana,

Precisidan 4: Minguna.

2.5 Etiguetado
Mo aplica.

Precisidon 5 Mo aplica.

2.8 Inserto
Es obfigatoria la inclusidn dei inserto, con la informacian autorizada en su ragisiro saniiano.

Precision B: Minguna.

..... i S
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien ; SULFATO DE MAGNESIO, 0%, INYECTABLE, 10 mL
Denominacion técnica | SULFATO DE MAGKNESIO, 20%, INYECTABLE, 10 mL

Unidad de medida
Descripcidn ganeral

! UNIDAD
! Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Magnesio sulfato 200 mg/mL Inyectable 10 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Dal bien

‘ Ingrediente farmacéutico | SULFATO DE MAGNESIO | Registros  sanitarics

activa - IFA

HEPTAHIDRATO

Conceniracian

20% 0 200 mgiml x 10 mL o 2g x 10 mL |

de suffato de magnesio heptahidrato

Forma farmacéutica

INYECTABLE, comprande a la forma
farmacéulica detallada; solucitn

vigentes, segin lo
psisblecido enm el
Reglamento para el
Raglstro, Contral
Vigilancia Sanidlaria de
Praductas

Inyectable. Fammacéuticos,
Dispositvos  Médicos
i Producios

1. INTRANVENDSA o Sanitarios, aprobado

e 2. INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR | con Decrsta Suprema
N° D16-2011-8A y

| modificalorias,
8N sU registro

El medicamentc debe cumplir con las especficaciones fécnicas autorizadas
sanitaria.

La vigencla minima del medicamento debe ser igual o mayor a diecioche [18) mases al momenta
de la entrega en el almacén de la enlidad; esimismo, para el caso de suministros perddicos da
Dienes de un misma lols, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses,

Precisién 1: Excepcionalments, la entidad podrd precisar en fas bases una vigencia minima del
bien inferior a la establecida en el parafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de
mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mds de un
proveedor en el mercado, Dicha situacion serd evaluada por la entidad, considarando la finalidad
de [a contratacian,

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplic con las especificaciones
téenicas autorizadas en su registro sanilario, de acuerdo & o establecido en g Reglamento para
el Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2071-54, v modificatorias,

Envase inmediaio; Se acepla lo autorizado en su registro sanitaria.
Envasa mediato; El contenida maximo sara hasta 100 uridades,

Embalaje: El medicamsnta debe embalarse de acuertdo & las condicones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Prdclicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autordad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - Ak

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su regietro sanitaria,

inzerto
Es obligatoria la inclusidn del insero, con la informacion aulorizada en su registro sanitario.

22

2.3
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN cOMUN

2

Denominacién ded bien  : SIMETICOMNA, B0 mgimlL, SUSPEMSION, 15 mlL

Denominacién técnica  ; SIMETICONA, 50 mgiml, SUSPENSION, 15 mL

Unidad de medida s UNIDAD

Degcripeidn general ! Medicamenic de uso en seres humanes. Se acepta la dencminacian:
Simeticona B0 mgémL Liguido oral 15 mL.
Senonimia ¢e Simaticona: Dimeficona activada,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21

22

2.3

24

2.5

2.6

Dl bien

Ingrediente farmacéulico | Regiatros sanitarics
activo — IF& SIMETIECHA vigenies, segun la
Cancentracian B0 mg/mL. | establecido & &l

- lEmento
SUSPENSION, comprende a las formas %iﬁ{::.n [;“T-; ?r

Forma farmacéulica farmacéuticas detaladas: SLSPEnsiin, Vigilancia Sanltaria de
suspension oral y amuisidn oral, __ Productns  Farmacéuticos,
Dispositives  Madicos v
Producios Eanflarins,
Wia de adrminstrasion ¥, ORaL aprobada &nn Decrein
Suprerms MN° 016-2011-34 y

| modificatorias,

El medicamento debe cumplir con las especificaciones tenicas avtorizadas en su registro sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor 3 dieciocho (18) meses al momento de
& entrega an el almacan da la entidad; ssimismo, pars &l caso de suministras perddicos de bienas da
un mismo lote, seran aceplados hasta con una vigencia minima de quince [15) meses.

Precislén 1: Excapcionalmenta, la entidad podra precisar en las bases uns vigenca minima dal bien,
inferior @ la establacida en el pérrafo precedente; solamente an el casa que la Indagacidn de mercado
evidancie que la referida vigencie minkma mo preds ser cumplica por mds de un proveedor an el
mercado. Dicha situacidn sers eviluada por [a enfidad, considerando 3 finalidad de [s contratacian.

Envase

Los envases inmediato y mediato del madicamento deben cumglir can las espesificaciones técnicas
aulorizadas en su registno sanitario, de acuerds & o establecldo en el Reglamento para el Registro,
Control y \igilancia Sanitarla de Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios, aprobado con Decrelo Supramo N 018-20171-54 y modificatonas,

Envase inmediato; Comprande & frasco cuyo dosificador se encuantra Incluido. de acusrdo con o
BUiDnzado en suU registro sanitaro.

Envaze mediato: El sontenido mdsdmo serd hasta 50 unidades.
Precision 2: Minguna.

Embalaje
El medicamenio debe ambalarse de acuerdo con |as condiciones requeridas para el cumpliméianto de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establécidas en B normathidad vigente emitida por la
Autoridad Nacional ge Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méadicos y Productos Sanitarios - ANM,

Precision 3: Minguna.

Rotulado
Debe comesponder &l medicamento, de acuardo con o autorizado en su reglstro sanitaric.

Precizsian 4: Ninguna.

Etlquetade
Mo aplica.

Precision 5 Mo aplica.

Inserto
Es abligatoria |a inclusion del insarto, con (a informacion autorizada en su registro sanitano.

Precision 8 MNinguna,

N i ] \
jaryin Lejef Seqasicqui
Agdnrio CNCDLOGD
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien © GLUCOSA, 10%, INYECTABLE 1L
Denominacién técnica @ GLUCOSA, 10%, INYECTABLE, 1L
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcidn general  : Medicarmenta de uso en seres humanos, 58 acepta la denominacion:
Glucosa an agua 10% inyectable 7 L o Dexirosa 10% Inyaciabie 1 L.

Sinonimia de Glucosa: Dextrosa.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
DEXTROSA HIDRATADA o | Registros  sanilarios |
Ingredients fermecélufico | DEXTROSA  MONOHIDRATADA o (svigenies, segan flo
aciivo « [FA GLUCOSA ANHIDREA o GLUCOSA | establecido en el|
| MONQOHIDRATO Reglamente para &l
Concentracién | 10% 010 gM00mLx 1L Registro, Cantral y |

i Vigilancia Sanitaria de
INYECTABLE, comprande a las formas Prtelirlio

Forma farmacéutica farmacéuticRs  detelledas; saolucion
Fammnacéutlcas,
inyeciable v solucidn para parfusidn, Dispositivas  Méd
i Productos

1. INTRAVENDSAG Henitwios, sprobeds

- con Decrelo Supremo
2. PERFUSION INTRAVENOSA N° D16-2011-8A

modifcalonize.

Via de administracion

El medicamenic debe cumplir con las especificaciones tecnicas autorizadas en su registra
sanitario.

La vigencia minima del medizamanto debe sar lgual o mayor a diaclocha (18] mases al momento
de la entrega en &l almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suminisiros pericdicos de
bignes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) masas.

Precision 1: Excepcionalmente, |a entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bian, inferior a la astablecida en e parrefo precedants; solamente en el caso que la indagacidn
de mercado avidencie gue la refarida vigencia minima no pueda ser cumplide por més de un
proveador an o marcado. Dicha situacion sard evaluada por la entidad, considerando la fingidad
de ka contratacion,

2.2 Envase y embalaje
Los enveses inmediato v mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
IEcnicas auviorizadas en su registro sanitario, de acuendo a io estzblecide en i Reglamanto para
&l Regisiro, Contred v Vigilancie Sanitaris de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos v
Productoe Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremao NP 018-20111-3A y modificatorias,

Envase inmediato; Se acepta lo autorizado en su registro sanitaria,
Emvase mediato o embalaje: El contenido méximo sera hasta 12 unidades,

Embalaje; El medicemento debe embalarse de acuerdo a |las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en ls nomatividad
vigente emitida por ia Autoridad Naclonal de Productos Farmacéutices, Disposithvos Médicos v
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamanto, de acuardo a lo aulorizado en su regisiro sanitario.

24 Inserto
Ez obligatoria la inclugidn ded inserto, con [a informacion aulorizada en su regisira sanitario.
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