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Organo y/o Unidad Orgéanica

Division de Recursos Médicos de la Red Asistencial
Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica PEI:

OEIL.01 Mejorar la seguridad social a través del
otorgamiento  eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econdémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cbodigo CUBSO y Descripcion:

5134230900060002 Aciclovir 250 mg p/inf.iv
5128310200059795 CASPOFUNGINA 50 mg INY
5116163000059032 CLORFENAMINA 10 mg
INY 1 M

5111200200239908 DASATINIB 50 mg TAB
5138330400061845 DICLOFENACO 0,1 % SOL
OFT 5 Ml

5112440400129755 DIGOXINA 250 mcg (0.25

mg) TAB
5111171100060186 Doxorubicina (clorhidrato) 50 mg
5114170900061968 FLUFENAZINA

DECANOATO O ENANTATO 25 mg/mL INY 1 Ml
5121160600059090 Flumazenil 0.1 mg/ml x 5
ml

5114161800062023 Fluoxetina (como
clohidrato) 20 mg

Denominacion de la contratacion:

ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Aciclovir 250 mg p/inf.iv

Caspofungina 50 mg

Clorfenamina maleato 10 mg / ml x 1 ml
Dasatinib 50 mg

Diclofenaco sédico 0.1%x5mL gotas oftalm
Digoxina 0.25 mg

Doxorubicina (clorhidrato) 50 mg
Flufenazina decanoato 6 enantato 25mg/ml
. Flumazenil 0.1 mg/ml x 5 ml

10. Fluoxetina (como clohidrato) 20 mg

©CeNOORrONPE

I. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y
equitativo de las prestaciones de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:

Adquirir el producto farmacéutico Aciclovir 250 mg p/inf.iv; Caspofungina 50 mg;
Clorfenamina maleato 10 mg / ml x 1 ml; Dasatinib 50 mg; Diclofenaco sddico 0.1%x5mL gotas
oftalm; Digoxina 0.25 mg; Doxorubicina (clorhidrato) 50 mg ; Flufenazina decanoato é enantato 25mg/ml;
Flumazenil 0.1 mg/ml x 5 ml; Fluoxetina (como clohidrato) 20 mg




e Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

Unidad de

item | Cantidad Medida Descripcion del bien

1 400 AM Aciclovir 250 mg p/inf.iv
2 4452 AM Caspofungina 50 mg
3 7600 AM Clorfenamina maleato 10 mg / ml x 1 ml
4 120 B Dasatinib 50 mg
5 3000 FR Diclofenaco sddico 0.1%x5mL gotas oftalm
6 9400 B Digoxina 0.25 mg
7 180 AM Doxorubicina (clorhidrato) 50 mg
8 100 AM Flufenazina decanoato ¢ enantato 25mg/ml
9 20 AM Flumazenil 0.1 mg/ml x 5 ml
10 20400 B Fluoxetina (como clohidrato) 20 mg

3.2 Caracteristicas técnicas:

FICHA TECNICA
ITI\IIEOM CODIGO SAP B R FTO UM ESPEE&J%E o REFERENCIA

10250003

Aciclovir 250 mg | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

Aciclovir 250 mg
p/inf.iv

farmacologico-essalud/

p/inf.iv.



https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN

Denominacidn del bien
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: ACICLOVIR, 250 mg, INYECTABLE
: ACICLOVIR, 250 myg, INYECTABLE
: UNIDAD

: Medicamento de uso en seres humanos. Se acepia la denominacion: Aciclovir (como sal

sidica) 250 mg Inyectable.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
Ingrediente farmaceulico | »ey0 OVIR DE SODIC o ACICLOVIR
activo — [FA . - )
- — Registros  sanitarios  vigentes,
Concentracicn Aciclovir: 250 mg o 250 mg/10 mL segin  lo  establecide en &l
INYECTABLE, comprende a las siguientes formas | Reglaments para el Registro,
farmacéuticas detalladas: Control vy Vigilancia Sanitaria
Forma farmacéautica 1. Pohlo para solucion inyectable o d'? P_FPdUﬂhUE _ Farmacéuticos,
2. Polvo para solucidn para parfusidn o Dispositivos Medicos y Productos
3. Solucidn nyectable para infision Sanitarios, aprobado con Decreto
—— Supremo N"  016-2011-8A vy
1. Infusidn intravenosa o modif -
Via de administracion 2. Intravenosa o i
3. Intrawenosa, perfusian intravenosa
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas auforizadas en su registro sanitario.
La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de |a 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 58 aceptard 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 pamafo precedente, sustentada en la estrategia de contratacion desarmollada por la entidad, priorizando
&l cumplimiento de |a finalidad plblica de |a contratacion.
2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones tacnicas aulonzadas en su
reqgistro sanitario, de acwerdo con ko establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N? 016-2011-8A
y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepla lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.
Precision 2: Minguna.
2.3 Embalaje
El medicamenio debe embalarse de acwerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Farmmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitanios - ANM.
Precisidn 3: Ninguna.
24 Rotulado
Deba corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Precisidn 4: Minguna.
2.5 Etiquetado
Mo aplica.
Precisidn 5: Mo aplica.
26 Inserto

Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.
Precisidn 6: Minguna.




N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION s TECNICA
Caspofungina 50 | https:/ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 10250189 Caspofungina 50 mg | AM me farmacologico-essalud/
FICHA TECNICA
AFPROBADA
1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN
Denominacidn del bien  : CASPOFUNGIMA, 50 mg. INYECTABLE
Denominacion técnica : CASPOFUNGINA, 50 mg. INYECTABLE
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien
E:‘f?; farmacéutico | AcETATO DE CASPOFUNGINA Registros  sanitarios  vigentes,
- - segin o establecido en &l
Concentracidn 50 mg de caspofungina Reglamentc para el Registro,
INYECTABLE., comprende la siguente forma | Control y  Vigilancia Sanitara
i farmacéutica detallada: de Pmoductos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica 1. Polo para concentrado para solucion para | Dispositivos Médicos y Productos
perfusion Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo  N®  016-2011-5A vy
Via de administracion 1. Intravenosa o modificatorias
2. Perfusion inravenosa B
El medicamenio debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario.
La vigencia minima del medicamenio debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de la enirega 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 enirega y se aceptara una vigencia
minima de quince (15) meses en las eniregas 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 la estrategia de contratacidn desarrollada por la entidad, priorizando
&l cumplimiento de |a finalidad plblica de |la contratacion.
2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas aulonizadas en su
registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremio N® 016-2011-8A
v modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 5 unidades.
Precisidgn 2: Minguna.
2.3 Embalaje
El medicamanio debe embalarse de acwerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios - ANM.
Precisidn 3: Ninguna.
24 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Precisidn 4: Ninguna.
2.5 Etiquetado
Mo aplica.
Precisidn 5: No aplica.
26 Inserto

Es obligatoria la inclusidn del insero, con la informacidn autorizada en su registro sanitanio.
Precisidn 6: Minguna.



https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/
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N°
ITEM

CODIGO SAP

DESCRIPCION

UM

ESPECIFICACION
TECNICA

REFERENCIA

Clorfenamina

Clorfenamina

https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

10150001 maleato 10 mg/mlx | AM | maleato 10 mg/ ml farmacologico-essalud/

1ml x1ml

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM COMUN

Denominacidn del bien  : CLORFENAMINA, 10 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Denominacion técnica  © CLORFENAMIMA, 10 mg/mL, INVECTABLE, 1 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion genaral . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacion:
Clorfenamina maleato 10 mgimL Inyectable 1 mL.
Sinonimia de Clorfenamina: Clofeniramina.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

22

23

24

25

26

Del bien

Ingrediente farmaceéutico Registros sanitarios
activa — IFA MALEATO DE CLORFEMAMINA vige segin Io

10 L o 10 mg/l mL de clorenamina | 2stablecido en el
magﬁum ﬂ e = Bramina Reglamenio para el

istro, Control
INYECTABLE, comprende a la forma E%'?I':ma SaBote i
farmacéutica detallada: solucion inyectable. Productos  Farmacéuticos

Concentracidn

Forma farmacéutica

Dispositivos ~ Médicos v
Productos Sanitarios,
apobado con Decrefo
Supremo N® 016-2011-5A v
modificatorias.

1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENCOSA,

i de administracidn SUBCUTANEA

El madicamenio debe cumplir con las aspaciﬁcau‘mas lécnicas autorizadas en su registro sanilario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la enlidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes da
un mismo lote, serdn aceplados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisidn 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
infarior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercada
svidencie que la relerda vigencia minima no pueda serf cumplida por mas de un proveador an el
mercado. Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la contratacian.

Envase

Los envases inmedialo y medialo del medicamenio deben cumplir con las especificaciones lcnicas
aulorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento para el Regisira,
Contral v Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Disposiivos Meédicos y Productos
Sanilarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-8A y medificalorias.

Envase inmedialo: Se acepta lo autorizada an su registro sanitario.
Envase medialo: El contenido maximo sera hasta 100 unidadas.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condicionas requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, eslablecidas en la normalividad vigenle amilida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

Rotulado
Deba corraspondar al madicamento, de acuardo con lo autorizade en su regisiro sanilario.

Precision 4: Ninguna.

Etigustado
Mo aplica.

Precisitn 5: No aplica.

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

Precision B: Ninguna.



https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/

N°
ITEM

7 ESPECIFICACION REFERENCIA
CODIGO SAP PIESCINIRELON el TECNICA

Dasatinib 50 mg https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

10350124 Dasatinib 50 mg TB farmacologico-essalud/

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN

Denominacion del bien  : DASATIMIB, 50 mg, TABLETA
Denominacion técnica  : DASATIMIB, 50 mg, TABLETA

Unidad de medida : UMIDAD

Descripcion genaral . Medicamento de uso en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUOMN

22

23

24

25

26

Del bien

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios  vigentes,
activa — IFA DASATINE segin lo establecide en el
Concantracian 50 mg Hﬂglanarltc:_ para al Rﬂqislro.
Control ¥ Vigilancia Sanitaria de
TABLETA, comprende a las formas | producios Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: comprimido Dispositivos Médicos y Productos
recubierto y tableta recubierta. Sanitarios, aprobado con Decreto

’ L ) Suprema  N® 016-2011-5A vy
Via de administracion 1. ORAL modificatonias,

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; asimismeo, para el caso de suministros periddicos de bienes de
un mismo |obe, seran aceptados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.

Pracision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente; salamente en el caso que la indagacion de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador an el
mercado. Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la contratacian.

Envase

Los envases inmedialo y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones 1&cnicas
aulorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en al Reglamento para el Regisiro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Meédicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-3A v modificatorias.

Envasa inmediato: Blister, folio o frasco (que conliens hasla 60 TABLETAS), de acuerdo con lo
aulorizado en su registro sanitario.

Envase medialo: El contenido maximo serd hasta 500 unidades (aplicable solo para blister o folio).
Precision 2: Minguna.

Embalaje
El medicamanto debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, eslablecidas en la normatividad vigenle emilida por la
Autoridad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisidén 3: Ninguna.

Rotulado
Debe corraspondear al medicamenta, de acuerdo con lo aulorizado an su registro sanitaro.

Precision 4: Minguna.

Etiquetado
Mo aplica.

Precision 5: Mo aplica.

Inserto
Es obligatoria la inclusidn ded inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Minguna.



https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/

N°
ITEM

CODIGO SAP

DESCRIPCION UM

ESPECIFICACION
TECNICA

REFERENCIA

10900013

Diclofenaco sodico
0.1%x5mL gotas
oftalm

FR

Diclofenaco sdédico
0.1%x5mL gotas
oftalm

https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

farmacologico-essalud/

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM COMUN

Denominacion del bien : DICLOFEMACO, 0,1%, SOLUCION OFTALMICA, 5 mL

Denominacion técnica  : DICLOFENACO, 0,1%, SOLUCION OF TALMICA, 5 mL

Unidad de medida ¢ UMIDAD

Descripcion genaral : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacian:
Diclofenaco stdico 0,1% Solucion oftalmica 5 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

232

23

24

25

26

Del bien

Ingrediente farmacautico Registros sanitarios  vigentes,
activo — IFA DICLOFENACQ DE S0DI0 segin kb esteblecido en el
Reglamento para el Registro,
Control ¥ Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarics, aprobado con Decraio
Supremo  W®  016-2011-5A vy
meodificatonias.

0.1% o 1 mgymL x 5 mL de diclofenaco
de sodio

SOLUCION OFTALMICA, comprende a
Forma farmacéutica la forma farmaceutica detallada:
solucian oftalmica.

Via de administracién 1. OFTALMICA

Concentracidn

El medicameanio dabe cumplir con las aspacif-icadmas lécnicas aulorizadas en su regisiro sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayar a dieciocho (18) meses al momento da
la enlrega en el almacén de la enlidad; asimismo, para el caso de suministros pariddicos de bienes da
un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses.

Precision 1: Excepcionalments, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
infarior a la establecida en el parrafo precedente; solamenle en el caso que la indagacian de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un provesedor en el
mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase

Los envases inmedialo y mediato del medicamenls deben cumplir con las especificaciones lecnicas
aulorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Contral v Vigilancia Sanilaria de Produclos Farmacsulicos, Disposiivos Meédicos v Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-5A v modificatorias.

Emvase inmediato: Comprande el frasco cuyo dosificador se encuentra incluido, de acuerdo con lo
aulorizado en su registro sanitario.

Envase medialo: El contenido maximo serd hasla 50 unidades.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El medicameanto debe embalarse de acuerdo con las condickonas rB:turidaE para al t:ul'l‘lplimiBrl[D da
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normathidad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Preduclos Farmacéutices, Dispositivos Médicos v Produclas Sanitarios - ANM.

Precisién 3: Ninguna.

Rotulado
Debe corespondar al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanilaro.

Precisién 4: Ninguna.

Etiguetado
Ma aplica.

Precision 5: Mo aplica.

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

Precision 6: Ninguna.
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N°
ITEM

7 ESPECIFICACION REFERENCIA
CODIGO SAP PIESCINIRELON el TECNICA

Digoxina 0.25 mg. | https:/ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

10400015 Digoxina 0.25 mg TB farmacologico-essalud/

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien : DIGOXINA, 0,25 mg, TABLETA

Dencminacidn técnica @ DIGOXINA, 0.25 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion genaral ! Medicaments de uso en seres humanaos. Sé acepta la denominacian:
Digoxina 250 meg (0.25 mg) Tableta.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

22

23

24

Dal bien

Ing_radia nte farmacéutico DIGOXINA Registros sar]itarins
activo - IFA vigentes, segln  lo
Concentracin 0,25 mg o 250 meq establecido  en el

TABLETA, ecomprende a la forma Reglamento para el

' . Registro, Confrol v
farmacéutica detallada: tableta. Vigilancia Sanitaria de

Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos
i r ¥ Productos
Via de administracidn 1. ORAL Sanitarios. aprobado
con Decreto Supremo
Me  016-2011-84 v
modificatorias.

Forma farmacéutica

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 &n 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.

Precisidn 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en [as bases una vigencia minima del
bien inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacidn de
mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediate y mediate 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 Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo serd hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimients de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

Insarto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.
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N°
ITEM

CODIGO SAP DESCRIPCION

UM

ESPECIFICACION REFERENCIA
TECNICA

Doxorubicina

10350031 (clorhidrato) 50 mg

AM

Doxorubicina https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
(clorhidrato) 50 mg farmacologico-essalud/

FICHA TECMICA

APROBADA
CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM COMUMN

Denominacion del bien  : DOXORUBICINA, 50 mg. INYECTABLE
Denominacion técnica  : DOXORUBICINA, 50 mg, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcitn genearal : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacion:
Daxorubicina clorhidrate 50 mg Inyeclable.
Sincnimia de Doxorubicina: Adriamicina.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

22

3

24

2.5

26

Del bien

Ingrediente farmacéutico
acfivo — IFA

CLORHIDRATO DE DOXORUBICINA

Registros sanitarios

Concarimeidin doxorubicina

S0 mg o 50 mgZ5S mL de clorhidrato de | yigantes, segun o

esiablecido an al

Forma farmacéutica

INYECTABLE, comprende a las formas | Reglamento para el
farmacéuticas detalladas: concentrado para | Registro, Control ¥
solucién para perfusidn, polvo para solucidn | Vigilancia  Sanitaria  de
imyeciable y solucidn inyectable. Productos  Farmacéuticos,

ia de administracion

bl il

PERFUSION

INFUSION INTRAVENOSA o
INTRAVENOSA o
INTRAVENOSA, INTRAVESICAL o
INTRAVEMOSA,
INTRAVESICAL o
5. PERFUSION INTRAVENOSA

Dispositivos ~ Médicos vy
Productos Samitarios,
aprobado con Decreio
Supremo N° 016-2011-5A y
meodificatorias.

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; asimisma, para el caso de suministros periddicos de bienes da
un mismo lote, seran aceplades hasta eon una vigencia minima de quince (15) meses.

Pracisidn 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
infericr a la establecida en el parrafo precedente; solamenle en el caso que la indagacion de mercado
evidencie que |la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador en el
mencado. Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la confratacion.

Envase

Los envases inmedialo y mediato del medicamenlo deben cumplir con las especificaciones ecnicas
aulorizadas en su registro sanilario, de acuerdo a lo establecido an el Reglamento para el Registro,
Contral y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 0168-2011-5A vy modificatorias.

Erwvase inmedialo: Se acepla lo autorizado en su regislro sanitaria.
Ervase medialo: El contenido maximo serda hasla 100 unidades.

Precision 2: Ninguna.
Embalaje

El medicameanto debe ambalarse de acuerdo con las condicionas requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, eslablecidas en la normatividad vigente emilida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.
Rotulado

Debe corespondar al medicamento, de acuardo con lo autorizado en su registro sanilario.

Precisidn 4: Ninguna.

Etiquetado
Mo aplica.

Precision 5: No aplica.
Inserto

Es abligatoria la inclusidn del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.

Precisidn 6: Ninguna.
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N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM | CODIGO SAP DESCRIPCION — TECNICA
11000013 . 3 Flufenazina https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 Flufenazina decanoato 6 AM decanoato 6 farmacologico-essalud/
enantato 25mg/ml
enantato 25mg/ml

FICHA TECHICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : FLUFENAZIMA, 25 mgimL, INYECTABLE, 1 mL
Denominacidn técnica @ FLUFENAZIMNA, 25 mgémL, INYECTABLE, 1 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominaciin:
Flufenazina decanoato o enantato 25 ma/mL Inyectable 1 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien

Ingrediente farmacéutico FLUFENAZINA DECANOATO Registroazs  zanitarios

activo - IFA vigentes, segln |0
. 25 mgmL o 25 mg/mL x 1 mL de | establecido  en el
Concentracién mm:?ﬂmdmnmtf Reglamento para el

Registra, Control v

INYECTABLE, comprende a la forma = } _
Forma farmacéutica _l‘armao&utica detallada: solucién ggdlaur;‘l]asmmtana de
inyectable. Farmacéuticos
Dispositivos  Médicos
¥ Productos
Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR o Sanitarios, aprobado

2. INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEA | con Decreto Supremo
MN®  D16-2011-84 vy
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 momenta

de la entrega &n el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
blenes 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 [a indagacidn de
mercadoe evidencie gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

22 Envase y embalaje
Los envases inmediato vy 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, Controd ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitarios, aprobado con Decreto Supremao M 016-2011-3A y modificatorias.

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

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones reguerdas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigenta emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productoes Sanitarios - ANM.

23 Rotulado
Debe comesponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Inserto
Es obligatoria la inclusidn del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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N°
ITEM

7 ESPECIFICACION REFERENCIA
CODIGO SAP DIESCIREON el TECNICA

Flumazenil 0.1 mg/ml x 5 Flumazenil 0.1 https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

AM farmacologico-essalud/

10200006 ml mg/ml x 5 ml

FICHA TECMICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM COMUM

Denominacion del bien  : FLUMAZENIL, 0.5 mg/5 mL, INYECTABLE, § mL

Denominacion técnica  : FLUMAZEMIL, 0,5 mg/S mL, INYECTABLE, 5 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion ganeral : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Flumazenil 100 megimL (0,1 mg/mL) Inyectable 5 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

232

3

24

15

26

Del bien

Ingrediente farmacautico Registros sanitarics
activo — IFA FLUMAZENR. vigentes, segln o
establecido &n el
Concentracidn g? mmg;gr.mfﬁl_ ;H.IE_H?L 100 megiml x 5 mL o Reglamento para el
. Registro, Control ¥
farmacéutica detallada: solucidn inyectable. Productos  Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos v
Productos Sanitarios,
Via de administracion 1. INTRAVENOSA aprobado  con Decreio
Supremo N° 016-2011-5A v
modificatorias.

Forma farmacéutica

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

La vigencia minima del madicamento 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 da
un mismo lobe, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Pracisidn 1: Excepcionalmenie, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente; salamenle en el caso que la indagacion de mercado
evidencie que |la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador an el
rmencado. Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la contratacion.

Envase

Los envases inmedialo y mediato del medicamenlo deben cumplir con las especificaciones lécnicas
aulorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido an el Reglamento para el Registro,
Contral vy Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-5A y modificatorias.

Envase inmadialo: Se acepla lo aulorizado en su regisiro sanitario.
Envase medialo: El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje
El medicamanto deba ambalarse de acuerdo con las condicionas rB:turidaE para al tul‘l‘lplil'niBI‘l[B de
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigenle emilida por la
Autoridad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productas Sanitarios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

Rotulado
Debe corespondar al medicamantoa, de acuardo con lo autorizado an su registro sanilario.

Precision 4: Minguna.

Etiquetado
Mo aplica.

Precision 5: Mo aplica.

Inserto
Es obligatoria la inclusidn del inserlo, con |a informacion autorizada en su regisiro sanitario.

Precision 6: Minguna.
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N°
ITEM

ESPECIFICACION REFERENCIA
CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA

Fluoxetina (como Fluoxetina (como | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

clohidrato) 20 mg B clohidrato) 20 mg farmacologico-essalud/

11000016

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien @ FLUOXETIMA, 20 mg, TABLETA

Denominacidn técnica @ FLUOXETIMA, 20 mg, TABLETA

Unidad de medida C UNIDAD

Descripcidn general . Medicamenito de uso en seres humanos. Se acepta la demominacion:
Fluoxetina {como clorhidrato) 20 mg Tableta.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

22

23

24

Dal bien

Ing.radianta farmacéutico CLORHIDRATO DE FLUOXETINA Registros sar]itarins
activo - IFA vigentes, segdin o

Concentracidn 20 mg establecido  en el

TABLETA, comprende a las formas m::{:ﬂ“nm{:;zﬁ e;’!
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas: capsula, .

; Vigilancia Sanitaria de
tableta y tableta recublerta. Produclos

Farmacéuticos,

Dispositives  Médicos
¥ Productos
Via de administracidn 1. ORAL Sanitarios, aprobado
caon Decreto Supremo
MNE D16-2011-84 vy
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, la entidad podra precizar en las bases una vigencia minima del
bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solamente en &l caso que la indagacion de
mercade evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediate v 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, Contrel ¥ Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Productes Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato. El contenido maximo serd hasta 500 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 Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitarios - ANM.

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

Insarto
Es obligatoria la inclusidn del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.
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3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1

3.3.2

Embalaje
El embalaje de los bienes adquiridos debe cumplir con los siguientes requisitos:

Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del producto farmacéutico.

En caso que el bien amerite las caras laterales debe llevar el simbolo con letras de un
tamafio minimo de 5 cm de alto.

Ademds, en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para posicion de la
caja.

Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente.

Ademas, (si aplica) deben cumplir con los requisitos que deben contener el rotulado de
los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos de acuerdo al Art.
138°, 140°, 141°, 142° y 143° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto
Supremo N° 029-2015-SA.

Rotulado

Los envases de los bienes, que se adquieran y suministren por la Red Asistencial Piura,
deberan garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones
microbiolégicas y biologicas del bien.

En el caso de bienes con Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera estar
de acuerdo al articulo 54° y 56° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatorio la presentacion de informacién relacionada con el manual de
instrucciones de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio
(Art. No 54 y No 57 del D.S. No 016-2011-SA).

El logotipo de los envases de los bienes, independientemente de sus dimensiones
deberén tener impreso la siguiente descripcion, preferentemente de color negro:

v' Consignar la frase : “Estado Peruano”

v" Nombre de Entidad : “EsSalud”

v' Consignar la frase : “Prohibida su Venta”

v" Nomenclatura del proceso de seleccién : N° del procedimiento
(Aplicable solo al envase
mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral,
en el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no




3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

esta obligado a recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas
legales vigentes.

En el caso de bienes sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
como minimo la siguiente informacion:

v" Nombre o denominacién del bien.

v Pais de fabricacién

v' Fecha de vencimiento

v" En caso que el bien contenga algin insumo o materia prima que presente algun
riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

v Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor

responsable, segln corresponda.
v Registro Unico de Contribuyente (RUC).

Certificacion de calidad del bien:

3.4.1. Método de muestreo:

Se realizara de acuerdo con el marco normativo vigente y lo establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud — INS (Organismo
Publico Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA), en su calidad de 6érgano competente para
dirigir y operar la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud.

3.4.2. Ensayos o pruebas:

Se realizardan de acuerdo con el marco normativo vigente y lo establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional de Salud - INS (Organismo
Publico Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la Tabla de Requerimiento
de Tamafo de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en su calidad de drgano competente para dirigir
y operar la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud.

Los costos que demande el control de calidad del producto farmacéutico deben ser asumidos
por el contratista.

Transporte

El transporte del producto farmacéutico es responsabilidad del contratista desde el momento
de la salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la
Red Asistencial Piura.

Vigencia de los productos farmacéuticos:
18 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorg6 la conformidad de recepcion del
producto farmacéutico.

Garantia comercial:
12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgd la conformidad de recepcion del
producto farmacéutico.

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacién, averias, entre otros, por un
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de desperfectos o
fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgd
la conformidad.

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.8.1 Lugar
Los productos farmacéuticos, se entregaran en el Almacén de la Red Asistencial
Piura; sito en Av. Independencia-Urbanizacién Miraflores-Distrito de Castilla-
Departamento de Piura, en el horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 am a
16:00 pm.

3.8.2 Plazo




El plazo de ejecucién de la prestacion es de 15 dias calendario, el mismo que se
computa desde el dia siguiente de la notificacién de la orden de compra.

IV. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1

4.2

4.3

4.4

Confidencialidad:

El contratista, no tendra ningudn titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser
propiedad de la EsSalud.

Propiedad intelectual

El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacién a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

Recepcién y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad sera otorgada por la Divisién de Recursos Médicos de
la Red Asistencial Piura en el plazo maximo de siete (7) dias computados desde el dia
siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la
complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora
desde el vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera
incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones
correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectla la recepcién o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificacién de la demora, por cinco dias habiles.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza de acuerdo con
lo que se indique en el contrato de consorcio.

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
en Uunico pago.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad
contratante debe contar con la siguiente documentacion:

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
Servidor Responsable del Servicio de Pediatria y Neonatologia del Hospital Ill Cayetano
Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.




Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion restante en mesa
de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla,
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

4.5 Modalidad de Pago:

Precios Unitarios.

4.6 Penalidad por Mora:

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecuciéon de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica autométicamente una penalidad
por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacion del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos
generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

La penalidad se deduce de los pagos a cuenta, pagos parciales o del pago final, segun
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia
de fiel cumplimiento.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la aplicacién de la penalidad por mora y otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede resolver el contrato por
incumplimiento.

4.7 Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal ¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién o cualquier
servidor de la entidad contratante.

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, o 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 contratacién® y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito. En esalinea, 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 corrupcién o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucién del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratdndose 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 esta clausula, durante la
ejecucion contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco®. En
ningun caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas
a que hubiera lugar®.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestidon de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos
negativos y su impacto durante la ejecucion contractual, considerando la finalidad publica de la
contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes sobre la validez, nulidad, interpretacion, ejecucion,
terminacion o eficacia de los contratos menores se resuelven mediante conciliacion, conforme lo
dispuesto en el numeral 81.3 del articulo 81 de la Ley y en el numeral 330.1 del articulo 303 del
Reglamento.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del
articulo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucién del contrato, LAS PARTES proceden
de acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

L Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
8 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

4 Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



1.1. Resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de autorizacién del
cambio o modificacion o ampliacién que acredite la informacion actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segln corresponda, de acuerdo con
el marco normativo vigente.

1.2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM o
ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde
servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del
Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefialado en el numeral 1.4.

1.3. Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida por
la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucion y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia
simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
el certificado de Préacticas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el numeral 1.4.

1.4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo detallado a
continuacion:

a) Para medicamentos: Certificado de BPM vigente, que comprenda las areas para la
fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria o
entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

b) Para productos biologicos: Certificado de BPM vigente, que comprenda las areas para la
fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria o
entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

¢) Para productos galénicos: Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido por la
Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del certificado de BPM o
su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de origen, de acuerdo con el
marco normativo vigente.

d) Para productos dietéticos: Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido por la
Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del certificado de BPM o
su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del pais de origen, de acuerdo
con el marco normativo vigente.




e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productos naturales: Certificado de BPM vigente, solo para productos importados
fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.5. Resolucién Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcion en el Registro Sanitario
vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacion del cambio que acredite
las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.6. Certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo autorizado
en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.7. Rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, conforme a lo autorizado
en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.8. Inserto del bien ofertado, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con
el marco normativo vigente.

Acreditacién:

1.1. Copia simple de la Resolucidn de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacién actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
gue un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo
vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor,
este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del
documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo
detallado a continuacion:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria
0 entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas




de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

b) Para productos bioldgicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el
certificado de BPM emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM).

c) Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del
certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de origen,
de acuerdo con el marco normativo vigente.

d) Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del
certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.5. Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo
vigente.

1.6. Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme
a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en
Su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (cien mil
con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Medicamentos y productos farmacéuticos en
general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento
emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelacién del mismo




con comprobante de pago®, o comprobante de retencion electrénico emitido por SUNAT por la
retencion del IGV, correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor
sustente su experiencia en la especialidad mediante contrataciones realizadas con privados®,
para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente
parrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de contratos
u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

5 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como
una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente
del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).

5 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.
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