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Motivo: Soy el autor del documento.
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Organo y/o Unidad Organica

Divisién de Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica PEI:

OEI.0O1 Mejorar la seguridad social a través del
otorgamiento eficiente y equitativo de las prestaciones de
salud, econémicas y sociales para beneficio de los
asegurados.
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cdédigo CUBSO y Descripcién:

5111152200059516 CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA)
1 G (CON DILUYENTE)

5111290200060092 TEMOZOLOMIDA 250 MG
5111290200060091 TEMOZOLOMIDA 100 MG
5118182700061550 MEDROXIPROGESTERONA ACETATO
150 MG / ML X 1 ML (DE DEPQOSITO)
5114150100059192 ACETAZOLAMIDA 250 MG
5117180600061441 METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10
MG

5111170100060121 BLEOMICINA (COMO SULFATO) 15
MG (15 UI)

5114150500233333 FENOBARBITAL 100 mg TAB
5137160100062442 TRAMADOL (CLORHIDRATO) 50 MG
5115165700061488 OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 MG
5121161700196578 FOLINATO CALCICO O
LEUCOVORINA DE CALCIO 50 MG

5144200400060149 FLUOROURACILO 50 MG / ML X 10
ML

5110150800196338 SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA 800 MG + 160 MG

Denominacién de la contratacion:

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1 G (CON
DILUYENTE)
TEMOZOLOMIDA 250 MG
TEMOZOLOMIDA 100 MG
MEDROXIPROGESTERONA ACETATO 150 MG / ML X
1 ML (DE DEPOSITO)
ACETAZOLAMIDA 250 MG
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 MG
BLEOMICINA (COMO SULFATO) 15 MG (15 Ul)
FENOBARBITAL 100 mg TAB
TRAMADOL (CLORHIDRATO) 50 MG

. OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 MG

. FOLINATO CALCICO O LEUCOVORINA DE CALCIO 50
MG

12. FLUOROURACILO 50 MG / ML X 10 ML

13. SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 800 MG + 160

MG
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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 CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1 G (CON
DILUYENTE TEMOZOLOMIDA 250 MG, TEMOZOLOMIDA 100 MG, MEDROXIPROGESTERONA ACETATO 150
MG / ML X 1 ML (DE DEPOSITO), ACETAZOLAMIDA 250 MG, METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 MG,
BLEOMICINA (COMO SULFATO) 15 MG (15 Ul), FENOBARBITAL 100 mg TAB, TRAMADOL
(CLORHIDRATO) 50 MG, OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 MG, FOLINATO CALCICO O LEUCOVORINA
DE CALCIO 50 MG, FLUOROURACILO 50 MG / ML X 10 ML, SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
800 MG + 160 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 Descripcion de los bienes a contratar:

item Cantidad | Unidad de Medida Descripcion del bien
AM
1 15000 CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1 G (CON DILUYENTE)
> 20 B TEMOZOLOMIDA 250 MG
B
3 80 TEMOZOLOMIDA 100 MG
4 600 B MEDROXIPROGESTERONA ACETATO 150 MG / ML X 1 ML
(DE DEPOSITO)
5 2700 TB ACETAZOLAMIDA 250 MG
B
6 50800 METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 MG
20 AM BLEOMICINA (COMO SULFATO) 15 MG (15 Ul)
4800 B FENOBARBITAL 100 mg TAB
66000 B TRAMADOL (CLORHIDRATO) 50 MG
10 8600 B OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 MG
11 450 AM FOLINATO CALCICO O LEUCOVORINA DE CALCIO 50 MG
12 300 TB FLUOROURACILO 50 MG / ML X 10 ML
13 12000 TB SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 800 MG + 160 MG

3.2 Caracter[sticas técnicas:
FICHA TECNICA

N° a ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM| CODIGO SAP DESCRIPCION | UM TECNICA
CEFTRIAXONA CEFTRIAXONA https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
(COMO SAL (COMO SAL SODICA) farmacologico-essalud/
1 010250042 SODICA) 1 G AM 1G (CON
(CON DILUYENTE)
DILUYENTE)



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

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Dencminacidn dal bien
Denofminacion echica
Unidad de madida
Deseiipesin gensral

2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

- CEFTRIAXOMNA, 1 g, INYECTAELE {con sabsarle)
- CEFTRIAXKONA, 1 g, INYECTAELE {oon Sobveriba)
- UNIDAID

: Meadicamento dé Uso e saies iffdanos.

21 Del bien

hgredients farmacéulice
aclive - IFA

CEFTRIAXOMA DE 20DI0 o CEFTRIANOMA
DE SO0 HEMIHEPTAHIDRATD o
CEFTRIAXOMA DE SO0 3 152 HIDRATO

Concentracion

ig

Forma farmacé ulica

INYECTABLE, comprende a las Tormas
farmacéuticas defalladas: polvo para solucidn
impeciable, ¥ polve vy dsolents para selucion
irpectable.

Lidocaina darhidrabo 1% solucién inyeciable
35 mL o 35 mg/35 mlL, aulorizade en su

Solvenie regisiro sanitanio coma salvenie o disolvente o
diluyenie.
Via de administracian 1. INTRAMUSCULAR

Registmos sanitarios
vigenibes, seglin kb
establack BN el

Reglamenia  para o
Registo, Conirol ¥
i Sanilaia da

Dispositives  Médicos v
Producias Sanitanas,
aprabado  con  Decreta
Supremo N 016-2011-8A
y modificalonas.

El medicamento debe cumpli con 1as aspeciicaciones bencas sutornzadas an su registio sanitanio.

La vigencia minima del medicaments debe sef igual o mayer a dieciosho (1B) meses al moments de
Ia enilrega an &l almacen 82 la entdad; asimisme, para &l caso de suministnos penddicos de bienes de
un misme lobe, sarin aceplados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses.

Pracision 1: Excepeionalmente, |a enlidad podrd precisar en lag bases una vigencia minima dal bien,
inferior & la astablesda en e parale precedente; solaments en el caso que b indagacdn de mercada
evidence que |a relerida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveeder en el
mercade. Dicha siluacion serd evaluada por la enlidad, considerando |a finalidad de la conbratacidn.

Ervass

Los envases inmedialo y mediate del medicamenio deben cumplir con las especificaciones teenicas
aulorizadas en su registio sanilano, de acusrdo a ko establecido en el Reglamento para el Registo,
Confrol y Vigilancia Sanitarka de Producios Famacéuticos, Disposilivos Médicos y Producios
Sanilafios, aprobado con Decrelo Suprema NP D16-201 1-8A y modifcatonas.

Envase inmedialo: Se acepla kb autorizado en su regisino sanilana.
Ervase medale: Bl conlenido maximd Serd hasta 100 unidades.
Precisidn Z: Ninguna.

Embalaje
El medicamenio debs embalarse de acuerdo con |as condiciones requenidas para & cumplimienio de
Ias Buenas Préclicas de Almacenamsenlo, esiablecidas en B normativedad vigenbe emitida por |a
Aulordad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispoaiives Médicos y Productos Sanilasios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

Rotulada
Debe cormespondar &l medicamento, de acuendo con lo aulorzado &n su regising sanitario.

Précisidn 4: Ninguna.

Etiguetado
Mg aplica,

Precisidn 5: Mo aplica.

Inserto
Es obligatonia |la inclusdon ded inserto, con |a informacion autorizada en su registro sanitanmo.

Precisidn 6: Ninguna.

N° = ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM| CODIGO SAP DESCRIPCION | UM TECNICA
TEMOZOLOMIDA TEMOZOLOMIDA | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010350085 -
1 250 MG TAB 250 MG farmacologico-essalud/



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

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacitn del bien  © TEMOZOLOMIDA, 350 mg, TABLETA
Denominacién eonica @ TEMOZOLOMIDA, 250 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD
Descripodn general : Medicamenio die uso &n seres humanos.
I CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
24 Del bien
Ingredienie farmacéutica Registos  sanilaios  vigenles,
active - IFA TEMCIECE O seglnn o ealiblacide sn &
Conceniracion 250 myg Reglamenta para el Registo,

Candral Vigilanga  Sanitari
TABLETA, comprende a las siguentes formas | g Fm;ncl; a;:nmmr:

Forma farmacéutica :""“ ui“ detallacas: Dispositivos Médicos y Productos
. Cépsulao Sanilarios, aprobado con Decreda
2. Cipsula dura Supremo N* 016-2011-8A y

Via de adminstracdn 1. Oral madificatorias.

El medicamento debe cumplr con las especificacones Iécnicas autorizadas en su regisino sanitaria.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a disciocho [1B) meses al momentio de la enlrega de los
bienes en el almacén de la enfidad. En & caso de de suminisiros periddicos de bienes de un misma labe, la
mmmlnmdﬂbemwdﬁmmatﬁmﬁl‘n“ mes=s &n la primera enfrega y se aceplard una vigenca
minima de quince [15) meses en |as entregas subsiguientes, conforme al cronograma eslablecido por la entidad.

Precision 1: Excepcionalments, |a enlidad puede precsar en ks bases una vigenda minima del bien, inferior a la
esiahlecida en el pamafo precedents, sustertada =n la estraiegia de contratacidn desamollada por ka entidad, priorzando
el cumnplimienio de la finakdad pdblica de ka contratacién.

23 Envase
Los envases inmedialo y medialo ded medicamenta deben cumplir con las ificacianes léonicas aulorizadas en su
registro sanilario, de acuerdo con o establecido =n & Reglamenio paa = Regsto, Contral y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Productos Sanilarios, aprobade con Decrelo Supremo N° 016-2011-84
y modificalonas.
Envase inmedialo: Se acepla lo autorizado en su regisino sanitario; en el caso gue o envase inmedialo s=a FRASCO,
=u conbenido méximo sed basta 30 TABLETAS.
Envase mediata: Bl contenide maxdimo serd hasta 500 unidades (aplicable solo para blisier o folio).

Precision 2= Mingura.

231 Embalaje
El n'uh'ncnh: debe Embnhlrse de acuerdo con las condiciones requendas para el cumplimento de las Busnas
Practicas de Almac adas en la ne rwidad wigenie emilida por la Auloridad Naconal de Productos

Farmacéuticos, Disposilivos Médlmu- ¥ Producios Sanilarios - ARM.
Precision 3: Ninguna.

24 Rotulado
Debe comespander al medicamento, de acuende con ko subon zadoe &n su regisiro sanikano.

Precigion 42 Mingura.

2§ Etiquetado
Mo aphca.
Precision B: Mo aplica.
28 Inserto
Es obligatoria la inclusitn del insero, con la informaddn aulorizada en su registro sanilaric.
Precision 62 Mingura.

N° P ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM| CODIGO SAP DESCRIPCION | UM TECNICA
TEMOZOLOMIDA TEMOZOLOMIDA | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010350085 :
1 250 MG TAB 250 MG farmacologico-essalud/



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

FICHA TECHICA
APROBADA

i. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacitn del bien
Denominacitn Eonica
Unidad de medida

- TEMOZOLOMIDA, 100 mg, TABLETA
© TEMOZOLOMIDA, 100 mg, TABLETA
- UNID&AD

Descripodn general : Medicamenio de uso en semes humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUM
24 Del bien
Ingredienis farmaocéutico Registos  sanilarios  vigenles,
active - IFA TEMCIZCE (WA, seglin b eslblacids &n o
Conceniracicn 100 mg Reglamenio 1l._Pﬂ-_Im el EE:F-
JLTTT= P p—————— i Mg
i i Byt i £ Tmmdeﬂuh:: Dispositivos Médicos y Productos
. Sanilarios, aprobado con Decreto
2 Capsula dura Suprems W' D1E-2011.84 ¥
Via de administracidn 1. Oral madificatonias.
El madicamento debs cumplr con las especificadones iEcnicas autorizadas en su registro sanitaria.
La vigencia minima del madicamenta debe ser igual o mayor a disciocho (18) mesas al momenia de k3 antrega de los
bienes en =l almacén de la enfidad. En & caso de de suminisiros pericdicos de bienes de un msmo oie, la
\gmmlnmdﬂbemwdnmm a disgiocho (18) mes=s en la primera enfega y se aceplard una vigencia
minima de quince (15} meses en las entregas subsiguientes, conforme al cronograma esiablecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, la enlidad puede precsar en kas bases una wigenda minima del bien, inferior a la
esiahlecida en el parafo precedents, sustentada en la estraiegia de confratacion desamollada por la entidad, prioizando
&l cumnplimienio de ka finabdad pdblica de ka conlratacin.
22 Envase
Los envases inmedialo y medialo ded medicamento deben cumplir con las ificaciones Eoicas subor zadas en su
regisiro sanilario, de acuerdo con o establecido &n & Reglamenio para & Regsire, Control y Vigllancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Producios Sanilarios, aprobade con Decrelo Supremo N 018-2011-84
¥ modificalonas.
Envase inmedialo: Se acepla lo autorizado en su regisiro sanitario; en & caso que el emase inmedialo ssa FRASCO,
su conbenido méximo serd hasta 30 TABLETAS.
Envase mediato: Bl contenide masimo serd hasta 500 unidades (aplicable solo para blister o falia).
Precision 2 Mingura.
21 Embalaje
El medicamento debe Ernbuhrse de acuerds con ks Gnndlmnes requeridas para & cumplimienio de ks Buenas
Practicas de Almac blecdas en la n« widad wigenie emilida por la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médlmu ¥ Producios Sanilarios - ANM.
Precision 3: Mingura.
24 Rotulade
Debe commespander al medicamento, de acuerdo con ko aubor zado &n su regisiro sanikano.
Precision 4: Mingura.
28 Etiquetado
Mo agplica.
Precision B: Mo aplca.
1 Inserto
Es obligatoria |a inclusitn del inserio, con la informaddn aulorizada en su registo sanitaria.
Precision 8 Mingura.
N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITE | copico sAP DESCRIPCION UM TECNICA
M
MEDROXIPROGESTERO MEDROXIPROGESTERO | https://ietsi.essalud.gob.pe/petit
L 010650026 | NA ACETATO 150 MG/ | TA | NAACETATO 150 MG / | orio-farmacologico-essalud/
MLX 1 ML (DE B MLX 1 ML (DE
DEPOSITO) DEPOSITO)



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

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denciminacion del bien
Denciminacion Bcnica
Unidad de medida
Descripeion general

- MEDROXIPROGESTEROMA, 130 mgiml., INYECTABLE, 1 mL
- MEDROXIPROGESTEROMA, 130 mgiml, INYECTABLE, 1 mL
- UNIDAD
: Medicamenlo de uso en seres humanos. Se acepla la denominacin:

Medroxiprogesterona acetabs 150 mgimL Inyeciable 1 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Del bien

ingrediente farmacéulics |, ceraTh DE MEDROXIPROGESTERON, | Regstos sanitarias
active = IFA vigeniles, segin la
] 150 mgimL de acelal: ge | mstablecdo =n el
Conceniracdn - PR Eﬁap-n::mu Eﬁ:tlr:l el
INYECTABLE, comprende a la forma -;ﬁm"lm“', Sarithria d:
Forma farmacéutica farmacéutica delallada: Suspensiin | Producios Farmaceulicos,
inyectable. Dispositives  Médicos v
Producios Sarstanas,
Via de admiristacian | 1. INTRAMUSCLLAR Spsiarn 1 DIE-O011.EA 7

madificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones ecnicas sulonzadas en su registno sanitario.

La vigencia minima del medicaments debe ser igual o mayor & diecioche (1B) meses & momeno de
ka enlrega en e almacén de la enlidad, asimismo, para el caso de suminisires perddicos de bienas de
ur misamd bobe, serdn acaplados hasta con una vigencia minima de quince | 15) meses.

Precisidn 1: Excepcionalmente, |a entidad podra precisar en kbs bases una vigencia minima del bien,
inferior & |a estahlecida en e parrafo precedente; solaments en e caso que ka indagacion de mercado
evidanse que |a referida vigencia minima no pusda ser curnplida por mas de un provesdor en el
mefcads. Dicha situacion serd evaluada por la enlidad, considerando |a Bnakdad de la contratacian.

Envass

Los ernvases inmedialo y mediabls del medicamento deben cumplir con las especificaciones teenicas
autorizadas en su registro sanitamo, de acuerdo a lo establecide en o Reglamento para el Regisino,
Caontral y Vigilancia Sanilaka de Producios Famacdulicos, Disposilives Médicos y Producios
Sanilarios, aprobado con Decreto Suprema N° 016-201 1-8A y modificatonas.

Ervase inmedialo: Se acepla kb sutorizade en su regisiro sanitario.
Ervase mediaba: El confenids mdxims serd hasta 50 unidades.

Précisidan 2: Ninglina.

Ernibalaje
El medicamenio debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimieno de

kas Buenas Préclicas de Almacenamiento, eslablecidas en B nonmabvidad vigente emilida por la
Autondad Macional de Praductos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanilanios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.
Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerda con o aulorzado en Su registne sanitario.

Precisidn 4: Ninguna.

Eti
He aplica.

Precision B No aplica,
Insers

Es obligatofia la inclusidn ded inserto, con la informacion autorizada en su regisiro sanitanio.

Precisidn B: Ninguna.

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
I'II\'AE CODIGO SAP DESCRIPCION | UM TECNICA
010900001 ACETAZOLAMIDA ACETAZOLAMIDA httDs://ietsi.essaIu_d.qob.De/Detitorio
1 B 250 MG -farmacologico-essalud/

250 MG



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

FICHA TECHMICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

Dencminacion dal bien | ACETAZOLAMIDA, 250 mg, TAELETA
Denominacion bhenica @ ACETAZOLAMIDA, 250 mg, TAELETA

Unidad de medida - UNIDAD
|Desrigeidn gl‘.'l'lﬂl"ﬂl o Medicamenio de Uso an Seres umanos.
2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
Ingredients farmacéulics Regisbros  samilarios  vigenles,
aclive = IFA ACETAZIN AMIT segin  lo  esishlecido en o
- Raglamenta para e Regsto,
Conceniracer i:iga. — Control y Viglancia Saritara de
Forma farmacé utica . SamprerEe A T Productos Farmacéuticos,
farmacéutica detallada: tablsta [hpﬁﬂiﬁl.ll:ﬂ Kedicas ¥ Productas
Sanitarios, apmobado con Decreto
Via de administracidn 1. ORAL Supremo N 016-2011-3A y
modificalorias.

El medicaments debe cumplir con las especificaciones iéenicas sulon zadas en su regisine sanitario.

La vigencia minima del medicaments debe ser igual o mayor & dieciochs (1B) meses al mamento de
ka enlrega en & almacdn e la enlidad, asimismo, para el caso de suministres penddicos de bienas de
ur risems kobe, saran ampiaclmhasta COn una 'ﬂgﬁ'l'lﬂﬂ mminima de quhﬁ-“ﬁ] MESEs,

Precisidn 1: Excepcionalmente, |a enfidad podrd precizar en kas bases una vigencia minima del bien,
inferior & |a establecda en e parrale precedente; solaments en e caso que ka indagacion de mercado
eyidanse que |a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un provesdor an el
mercade. Dicha situacidn serd evaluada por la enlidad, considerando |a finalidad de la conbratacidn.

22 Envase
Los envases inmedialo y medialo del medicamanto deben cumplii con las especificacionss lecnicas
aulorizedas en suU registio sanitano, de acuerds a o establecido an o Reglaments para el Regisino,
Contral y Vigilancia Sanitaka de Producios Famacdulicos, Disposilives Médicos y Producios
Sanilarios, aprobado con Decreln Supremao N 016-201 1-SA y modifcatonas.

Ervase inmediaio: Blister o Tabo, de scuerds con ko aulorizsde en su registro sanitaio.
Ervase medabe: El conlenide midms serd hasta 500 uhidades.
Precisidn 2: Mingunsa.

Ermibalaje

El medicarments debs embalarse de acuerdo con las condiciones requendas para e cumplimiento de
kas Buenas Préclicas de Almacensmeento, eslablecidas en @ nonmabividad l.ll'm'l'ltl’.‘ amitida par la
Auloridad Nacional de Produstos Farmacéuticos, Dispositives Médieos y Preductos Sanitarios - ANM.

Precisidn 3: Mingunsa.

24 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerda con |0 aulonzado en su registre sanitano.

Precisidn 4: Mingunsa.

25 Etiquetado
No aplica.

Pracisidn 5: No aplica,

26 Insero
Es obligalora la inclusidn del inserto, con la informacidn autorizada en su regisiro sanilario.

Precisidn B: Ninguna.

N° ESPECIFICACIO REFERENCIA
|'||\'AE CODIGO SAP DESCRIPCION | UM N TECNICA
010900001 METOCLOPRAMID METOCLOPRAMIDA | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitori
1 A CLORHIDRATO | TB | CLORHIDRATO 10 o-farmacologico-essalud/
10 MG MG



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

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denomiracitn del bien - METOCLOPRAMIDA, 10 mg. TABLETA

Denomiracisn téonica - METOCLOPRAMIDA, 10 mg. TABLETA

Unidad de medida - UNIDAD

Descripodn general - Medicamenio de uso en ==res humanos. 3= acepla la denominacion: Metoclopramida

dorhidrata 10 mg Tableta

2.  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Delbien

CLORHIDRAT® DE METOCLOPRAMIDA o | Registos  sanilaos  vigenbes,

ngredierle RMACHASY | CLORMIDRATO D METOCLOPRAMDA | segin lo eswbiecds en e
acive MONOHIDRATO Reglamsnio para el Registo,
C iracin 10 myg de metoclopramida Contral y Vigilanga Sanitaria
e | — de  Producios  Farmacéuficos,
TABLETA, comprende ka  siguierte  $oma | Dispositivos Medicos y Productos

Forma farmacéutica famacéutica detallada: Banilarics, aprobado con Decrelo
1. Tableta Supremo  W° 016201184 ¥
Via de adminstracian 1. COral madificatonias.

[El medicamenta debe cumplr con las especificadones 1Ecnicas autarizadas en su registro sanitaria.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a disciocho [18) meses al momenio de la enlrega de los
bienes en el almacén de la enfidad. En &l caso de entega de suminisiros peribdicos de bienes de un mismo lole, la
wigencia minima debe ser igual o mayor a dieciocho (18] meses en la primera entrega y se aceplard una vigencia
minima de quince (15} meses en las entregas subsiguientes, conforme al ronograma eslablecido par la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, la enlidad puede precsar en las bases una vigencia minima del bien, inferor a la
esiahlecida en &l pamafo precedente, sustentada en la estralegia de confratacion desamollada por la entidad, priorizando
&l cumplimienio de ka finabdad pdblica de ka conlratacin.

22 Envase
Los envases inmedialc ¥ medialo ded medicamento deben cumplir con kas especificaciones eonicas aulorizadas en su
registo sanilane, de acuerdo con o establecide en o Reglamenio para o Registro, D:lrlmlgl"'.l"lghrﬁa Sanitaria de
Producios Fammacéuticos, Disposilives Médicos y Producios Sanilarios, aprobado con Decn premo W 0E-201 1584
y modificalonias.

Envase inmediato: Blister o fobo, de acuerde con ko aulonizade en su registro sanitario.
Envase mediata: B contenido maxmo serd hasta 500 unidades.
Precision 2= Minguna.

21 Embalaje
El medicamenio debe :rnbuhrse de acuerdo con las Gnndlmnes requeridas para = cumplimienio de ks Buenas
Praclicas de Almac blecdas &n la nomatividad rle emilida por la Auloridad Maconal de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Hu:hmur Producios Sanitarios - AN

Precision 3: Ninguna.

2.4 Rotulado
Debe correspander al meadicamenio, de acuerdo con ko aubor zado &n su regisiro sanikano.
Precision 4: Ningura.
28 [Etiguetado
Mo aphca.
Precisién B: Mo aplica.

2§ Inserto
[Es obligatoria |a inclusitn del inserio, con ka informacian aulorizada en su registro sanitaria.

Precision &: Ninguna.

N° P ESPECIFICACION REFERENCIA
em| coDIGO sap |DESCRIPCION | UM | =5 =22 0els
BLEOMICINA https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
L 010900001 (COMO AM BLSEL?L'\F/I'L(;”.S‘AJSC'\OA'\(;'O farmacologico-essalud/
SULFATO) 15 )

MG (15 Ul1) (15 ul)
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CARACTERIETICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

CARAGCTERIETICAS ESPECIFICAS DEL BIEM COMUN

FICHA TECHIGA
APROBADA
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FICHA TECHIC &
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacidn del bien - FEMOBAREITAL, 100 mg, TAELETA
Denominacion écnica - FENOBARBITAL, 100 mg, TAELETA

Unidad de madida : UNIDAD
Descripoidn genaral : Medicamento de uso en sares hufmanos.
2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
Ingrediente farmacéutico OBAR Registros itzari ig
aclivo — IFA FEN BITAL segin  lo establecido en &
Concentracts 100 g Cantzl rrTl'lEip::ia Lo e
. TABLETA, comprende a la fosma Produ
Fi ; ulica - clos Farmaceulicos,
crma farmace Farmacéutica detallada: tablsta. [hpﬁﬂiﬁ\ll:ﬂ Mésdicas y Produchas:
Sanilarios, aprobado con Decreto
Wia de adminsstracian 1. ORaAL Supremo N D16-2011-8A
modificatorias.

El medicamenbos debe cumplir con |as aspeciicaciones Sonicas aulonzadas en su registno sanitario.

La vigencia minima del medicaments debe ser igual o mayer a dieciochs (18) meses al moments de
la enl:rnga en &l almacén de la enlidad, asimisma, para el caso de suminisiros penddicos de bienes da
ur Fiserd babe, sardn amp'ladm hasia con una Hgmm mineTa de quhn&HEJ meses,

Pracision 1: Excepcionalmente, |a entidad podra precisar en ks bases una vigencia minima del bien,
inferior & la establecida en el parrafo precedente; solamernts en e caso que la indagacian de mercado
evidence que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un provesdor en al
mercade. Dicha situacion serd evaluada por la enfidad, consideranda la finabdad de la conbratacion.

231 Envass
Los ervases inmedialo y madiabs del medicamento deben cumplir con las especificaciones tbenicas
aulorizadas en su regisro sanitano, de acuerdo a lo establecide en o Reglamento para el Registro,
Confral y Vigilancia Sanitaria de Producios Famacéulicos, Disposilivos Médicos y Producios
Sanitarios, aprobado con Decreto Suprema N° 016-2011-5A y modificatonias.

Ervase inmediaio: Blister o fobo, de acuerdo con bo aulorizade en su regisiro sanitasio.
Ervase mediabe: El conlenido fdximo serd hasta 500 unidades.
Precisidn 2: Minguna.

Ermibalaje

El medicamenio debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplmiento de
las Buenas Praclicas de Almacenamients, esiablecidas en la normatividad vigenbe emilida por la
Auloridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanilarios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

214 Rotulada
Debe correspondear al medcamento, de acuerdo con o aulorzado en su registne sanitario.

Precisidn 4: Ninguna.

25 Et
e aplica.

Precisidn 5: No aplica.

26 Inserto
Es obligalona la inclusstn ded inserto, con la infemacion autorizada en su registro sanilanio.

Precisidn &: Ninguna.

N° a ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM| copiGo sap | DESCRIPCION | UM e
010050044 TRAMADOL TRAMADOL https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 (CLORHIDRATO) | AM | (CLORHIDRATO) 50 farmacologico-essalud/
50 MG MG
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEM COMUN
Dencminacion del bien - TRAMADOL, 50 mg, TABLETA
Denominacion eenica - TRAMADOL, 50 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Daseripestn gmam] ¢ Medicamenis de uso en sefres humanos. Se scepla |la denomirdeadn:
Tramadal clarhidrato 50 mg Tableta.

2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Del bien
ingredient= farmacéulics | &) ~paNRATO DE TRAMADOL Regstros  samitarios  vig
aclivo - IFA segin  lo esisblecido en e
Conceniractn &0 my de clorhidraio de ramadal Reglaments para & Regsto,
= ——— — Cantrol y Viglancia Saritana da
TABLETA, comprende a las Fformas | prodsicios Farmaciulicos,

farmacéuticas  delalladas:  chpsula, Dispositivos Médicos y Productas:
chpsula  dura, lablela y  lablets Sanilarics, aprobado con Decreto
recubisrta. Supremo N D16-2011-8A v
Via de admiriskacion | 1. ORAL modiicaiorias.

Forma farmacéutica

El medicamento debe cumplic oon [as aspetificaciones Menicas sutorizadas an su regisin sanitaro.

La vigancia minima del medicaments debe ser igual o mayer & dieciochs (18) meses al moments de
[a entrnga &n &l almacén de la enlidad; asirmisma, para el caso de suminisiros penddicos de bienes da
P s bobe, saran ampladm hasta con wna Hgmm Friinima de quhn&HEJ meses,

Precisidn 1: Excepcionalmente, |a entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior & |a establecda en el parrafo precedente; solamernts en el caso que la indagacian de mercadao
evidende que |a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en al
mercads. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, consideranda la finabdad de la conbratacion.

231 Envase
Los ervases inmedialo y mediabls del medicamenio deben cumplic con las especificaciones teenicas
aulorizsdas en su registro sanitamo, de acuerdo a lo establecide en o Reglamento para el Registno,
Contral y Vigilancia Sanilaka de Producios Famacdulicos, Disposilives Médicos y Producios
Sanilarios, aprobado con Decretn Suprema N° 016-201 1-5A y modificatonias.

Ervase inmediain: Blisler o foko, de scuerde con bo aulorizado en su regisiro sanitasio.
Ervase mediate: El conlenide mdxime serd hasta 500 unidades.
Precisidn 2: Ninguna.

Ervilaalaje

El medicameano debs embalarse de acuendo con las condiciones requeridas para e cumplimienio de
las Buenas Préclicas de Almacensmiento, esiablecidas en la nofmatividad vigenbe emilida por la
Autondad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanilarios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

24 Rotulade
Debe coresponder al medicamento, de acuerda con |o aulorzado en Su registne sanitario.

Precisidn 4: Ninguna.

25 Eti
N aplica,
Pracisidn 5: Mo aplica.
26 Inserto
Es obligalona la incluson ded inserto, con |a informacion sutorizada en su registro sanilasiso.
Precisidn 6: Ninguna.
N° z ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM| CODIGO SAP DESCRIPCION | UM TECNICA
010600004 OXIBUTININA https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
OXIBUTININA -
1 CLORHIDRATO 5 | AM farmacologico-essalud/
MG CLORHIDRATO 5 MG
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FICHA TECNIC A&
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denofminacion del bien - OXIBUTIMNINA, 5 mg, TAELETA
Denominacion l&cnica - DXIBUTININA, 5 mg, TAELETA

Unidad de meadida : UNIDAD
Descripeidn genaral : Medicamento de Uso en sanes hufmanos.
2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
Ingredienle farmacéulico Registros  sanilarios  vigenles,
aclive - IFA CLORHIDRATO DE QOIBUTIMINA segin lo  establecs =n o
Concentracdn 5 myg de darhidrato de cxBulinina “’“ﬂh‘l"’“’:ﬁﬂl‘:‘:a ’ém
TABLETA, comprende a las formas P'mdunn:::; Famactulicos,
Forma larmacéutica farmacéulicas detalladas: comprimido y Dizpositivos Médicos y Productas
tablels. Sanilarics, aprobado con Decreto
.. . Supremo W' 016-2011-8A  y
Wia de admirstacidn 1. ORAL il calorias.

El medicamenta debe cumplir con las especiicaciones ibonicas sulonzadas an su registng sanitario.

La vigancia mirima del medicaments debe ser igual o mayer a dieciochs (18) meses &l moments de
Fa entrnga en &l almacén de la enlidad; asimisma, para &l caso de suminisines penddicos de bienas da
wur s bobe, sardn ampladm hasta con una Hgmm Frimima de quhmHEJ MESEs,

Precision 1: Excepcionalmente, |a enlidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a |a establecda en el parrafo precedente; solamernts en el caso que ka indagacion de mercado
evidende que |a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un provesdor en el
mercads. Dicha situacidn serd evaluada por la entidad, considerando |a finakidad de ka conbratacion.

231 Envase
Los ernvases inmedialo y mediabe del medicamento deben cumplic con las especificaciones téenicas
autorizadas en su registro sanitamo, de acuerdo a ko establecide en o Reglamenin para el Registro,
Caontrol ¥ Vigilancia Sanitaria de Produclos Famacéulicos, Disposilives Médicos y Producios
Sanilarios, aprobado con Decreln Supremo N° 016-201 1-5A y modificatorn as.

Ervase inmediato: Blister o fobo, de acuerdo con ko auborizada en su registro sanilasia.
Ervase mediaba: El conlenide miximo serd hasta 500 unidades.
Precisidn 2: Ninguna.

Erribalaje

El medicamenio debe embalanse de acusrdo con las condiciones requenidas para e cumplimiento de
las Buenas Préclicas de Almacenamsento, esiablecidas en la normabividad vigenbe emitida por la
Autondad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y Productos Sanilanios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

214 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerda con lo aulorzado en Su registio sanitario.

Precisidn 4: Ninguna.

25 Eti
He aplica,

Precisidn 5: No aplica.

26 Insero
Es obligatona la inclusidn ded inserte, con la informacion auborizada en su registro sanilano.

Precisidn B: Ninguna.

N° : ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM| CODIGO SAP DESCRIPCION | UM TECNICA
010600004 OXIBUTININA OXIBUTININA https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 CLORHIDRATO 5 | AM farmacologico-essalud/
MG CLORHIDRATO 5 MG
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FICHA TECNIC &
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

Denciminacion del bien - OXIBUTIMINA, 5 mg, TABELETA
Denominacion técnica - DXIBUTIMNINA, 5 mg, TAELETA

Unidad de madida : UNIDAD
Descripeiin genaral : Medicamento de uso en ssres hufmanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
Ingrediente farmacéutice Registros  sanilarios  vigenles,
active - IFA CLORHIDRATD DE OMIBUTIMINA segin o establecs =n o
Concentracién § my de darhidrato de cxibulinina “’9"’"’”:_;“. ;m
TABLETA, comprende a laz formas Pmdunn:: ! m;m-nauéqzms.
Forma farmaciulica Farmacéuticas detalladas: comprimide ¥ Dispesitives Médicos y Productas
tableta. Sanitarios, a con Decreta
e . Supremo N° 016-2011-8A y
Wia de admirstracidn 1. ORAL modificatorias.

El medicamento dabe cumplir con las especificaciones 1ecnicas sulofzadas an su regisino sanitario.

La vigancia mirima del medicaments debe ser igual o mayer a dieciochs (1B) meses &l moments de
la entrnga en &l almacén de la enlidad; asirmisma, para &l caso de suminisines penddicos de bienas de
ur Fissmd kable, sardn ampiar:lm hasta con wna Hgmm FrinmE de quh‘ua&ﬁﬁ] MeSEs,

Precisidn 1: Excepcionalmente, |a entidad podrd precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior & |a establecida en el parrafo precadente; solaments en el caso que ka indagacion de mercado
evidence que la relerida vigencia minima no pusda ser cumplida por mas de un proveedor an el
mercade. Dicha situacion serd evaluada por la enlidad, considerando |a finakdad de la conbratacidn.

22 Envase
Los envases inmedialo y medalo del medicamento deben cumplii con las especificaciones 1&cnicas
autorizadas en su registio sanitake, de acuerdo a lo establecido en e Reglamenla para el Registro,
Contral y Vigilancia Sanilafa de Producios Famacéulicos, Disposilives Médicos y Producios
Sanilarios, aprabado con Decreto Supremd NP D16-201 1-3A y modificatonas.

Ervase inmedialo. Blister o Tako, de acuerds con o aulorizado en su regisiro saniania.
Ervase medalo: El conlenido maximo serd hasta 500 unidades.
Precisidn Z: Ninguna.

Embalaje
El medicamenio debe embalanse de acuenda con las condicionas I'I‘.'qIJI‘.'I'ﬂEE para &l u.lmph‘nlamn L]
las Buenas Praclicas de Almacenamienio, eslablecidas en B normaividad l.ll'wl'llil'.L emilida o la
Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medieos y Productos Saniasios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

24 Rotulado
Debe correspondar al medcamernto, de acuenda con lo aulorzado &n Su regisino sanitario.

Pracisidn 4: Ninguna_

25 Efiguetado
Mo aplica.

Precisidn 5: No aplica.

26 Inserto
Es obligatoria |a inclusidn ded inserto, con la informacian subbrizada en su registro sanilao.

Pracisidn 6: Ninguna.

|T'\|IEM CODICO SAP DESCRIPCION | UM ESPECE:ICI::'LCI:SAC\:ION REFERENCIA
FOLINATO https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010350043 CALCICO O FOLINATO CALCICO farmacologico-essalud/
1 LEUCOVORINA AM | O LEUCOVORINA DE
DE CALCIO 50 CALCIO 50 MG
MG
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FICHA TECHICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM COMUN
Denominacitn del bien  : FOLIMATO CALCICO, 50 mg, INYECTABLE
Denominacion idanica  : FOLIMATO CALCICO, 50 mg, INYECTABLE
Unidad de medida : UNIDAD
Descripoan general : Medicamenio de uso en seres humanos. Se scspla la denominacidn: Folinslo cdlcico
equivalenis a 50 mg de acido folinico Imyectable.
Sinonimia de Folinalo cllcico: Leucovorina calcca.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Del bien
Ingredienie famacéutico Registos  sanilarios  vigenles,
aclivo = IFA FOLMATE CALCACO segin |0 establecida en o
Conceniracicn Acido folinico: 50 mg o 50 mgfS mL Reglaments para e Registo,

Caniral Vigilanga Sanitari
INYECTABLE, comprende a ks siguieres fommas | 4o Broducioe Fammaobufoos,
Forma farmacéutica :amszfm d'EHI “5 Dispositivos Médicos y Productos
2' Snlm'ﬂ? b inyectable o Sanilarios, aprobado con Decreto
- Solucidn inyectable Suprems  N°  D1E-2011.8A ¥
Wia de adminstracdin 1. Inramuscular, infravenosa madificalonias.

El madicamento debe cumplr con las especificad ones iécnicas autorizadas en su registro sanitania.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual © mayor a dieciocho (18) meses al momenta de |a entrega de ks
bienes en =l almacén de= la enfidad. En & caso de de suminisiros: pericchioos de bisnes de un msmo ole, la
wigenda minima debe ser igual o mayor a disdiocho {18) meses en la primera enirega ¥ se aceplard una vigencia
minima de quince (15) meses sn las entregas subsiguientes, conforme al conograma esiahlecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, la enlidad puede precisar en las bases una vigendia minima del bien, infedor a la
esiahlecida en e pamafo precedente, sustentada en la estralegia de confratacion desamollada por la entidad, priorizando
&l cumplimienia de ks finakdad pablica de ka conlratacitn.

22 Envase
Los envases inmediaio y medialo ded medicamento deben cumplir con las espedficacionss (Sonicas aulorizadas en su
regisino sanilano, de scuerda con o establecido &n & Reglamenio para & Regsiro, Condrol v \Vigilancia Sanitaria de
Productos Fammacsulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios, aprobado con Decrelo Supremo N° 018201 1-5A
¥ modificatonas.

Envase inmadiato: Se acepla lo autaizado en su regisiro sanitano.
Envase mediata: B confenido masdmo serd hasta 100 unidades.
Precision 2 Ninguna.

23 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para o cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamienio, establecdas en la nomatividad vigenie emilida por la Auloridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispasitives Médicos y Producios Sanilarios - ANM.

Precision 3: Minguna.

24 Rotulado
Debe commespander al medicamento, de acuerde con ko aulorizado en su registre sanitaro.

Precision 4: Mingura.

25 Efiquetads
Mo aplica.

Precision B Mo aplica.

26 Inserto
[Es obligatoria |a inclusitn del inserio, con la informacidn aulorizada en su registro sanitario.
Precision 6: Minguna.

ITI\IIEM CODIGO SAP | DESCRIPCION | UM ESPEEE[L?@EION REFERENCIA
FOLINATO https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010350043 CALCICO O FOLINATO CALCICO farmacologico-essalud/
1 LEUCOVORINA AM | O LEUCOVORINA DE
DE CALCIO 50 CALCIO 50 MG
MG



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

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN

Denominaciin del blen : FLUOROURACILO, 500 mg 10 mL, INYECTABLE. 10 mL

Denominacidin técnica - FLUOROURACILO, 500 mgM0 mL, INYECTABLE. 10 mL

Unidad de medidsa : UNIDAD

Descripcidn general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacidn:
Fluorowracilo 50 mg'mL Inyectable 10 mL.

2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien
Ingrediente  farmacéutico Registros  sanitancs
active - IFA FLUORCURAGILO vigentes, segin o
Concentracion 500 mg10 mL o 50 mg/ml % 10 mL Emﬂb'ﬂﬁl'{:cr en E':
INYECTABLE, comprende a la forma Wﬂg CI::; =
Forma farmacéutica farmacéutica detaliada: soluckn || e Sandar dﬁ'
inyectable. igilancia aria de
Productos
Farmac#ubicos,
Despositivos  Médicos
1. INTRAVENOSA o ¥ Eroductos
Wia de administraciin 2. INTRAVENOSA, FERFUSION Sanitarios, aprobado
INTRAVENOSA con Decreto Supremo
MY 01E-2011-88 ¥
rmodificatonas.
El medicamenio debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitaria.

La vigencia minima ded medicameanto debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenio
de la entrega en el aimacén de la entidad, asimismo, para & caso de suministros perddicos de
beenes de wn mismo kole, seran sceptados hasta con una vigencia minima de guince (15) mesas.

Precisién 1: Excepcionalmenie, |a entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bean inferior & la estableckda en el parrafo precedents; solamente en el caso que ka indagacion de
mercado evidencie que la refenda wigencla minima no pueda ser cumplida por mas de un

eedor en e mercado. Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
e la contratacion.

232 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato ded medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorzadas en su registro sanitano, de acuerdo a ko establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos v
Productos Sanftarios, aprobado con Decrete Supremo N 016-3011-5A y modificatorias.

Emwase inmediato: Se acepta ko autorizado en su registro sanitario.
Emwase mediata: El contenido méximo serd hasta 100 wnidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo & las condiciones requendas para el
cumplimienio de las Buenas Pricticas de Almacenamienio, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

23 Rotulado
Debe comesponder al medicamento, de acuenda & o autorizado en su registro sanitario.

24 Inserto
Es obligatornia la inchusidn del inserto, con la informacstn autorizeda en su registro sanitario.

N° ESPECIFICACIO REFERENCIA
I'I'\'AE CODIGO SAP DESCRIPCION | UM N TECNICA
SULFAMETOXAZO https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio
L+ SULFAMETOXAZOL -farmacologico-essalud/
1 010250134 TAB | +TRIMETOPRIMA
TRIMETOPRIMA 300 MG + 160 MG
800 MG + 160 MG



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

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien  © SULFAMETONAZOL + TRIMETOPRIMA, 800 myg + 160 mg, TABLETA
Denominacitn léonica  © SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA, 800 mg + 1680 myg. TABLETA
Unidad de medida - UNIDAD
Descripadn general - Medicamenio de uso en seves humanos.

Sinonimea de Sulfametoxasaol + irmelopima: Colrimaxazol.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Del bien

Ingrediente farmactution | o,y caETONAZOL + TRIMETOPRIMA

active - IFA Registos  sanilaios  vigenles,
N Sultameloxazok B0 mg + segin o establecids en e
e — Trimetoprima: 160 mg Reglaments para el Registo,

- Cantral Vigilanga  Sanitaria
TABLETA, comprende a las siguentes fomas | g Fmd{bcim? Farmaséuicas,

o Farmacéi ticas detallacas: Disposilivos Médicos y Productos
Forma farmacéulica 1. Comprimido o Sanilarios, aprobade con Decreba
2 Tabklao Supremo  N* 016201184 ¥
3. Tableta recubierta madificatoias.
Via de adminstracdn 1. COral

El medicamento debe cumplir con las especificadones lécnicas autorizadas en su regsto sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a disciocho [18) meses al momenio de la enlrega de los
bienes en el almacén de la enfidad. En & caso de entrega de suminisiros periddicos de bienes de un mismo lole, la
wigenda minima debe ser igual o mayor a disciocho (18) meses en la primera entrega y se aceplard una vigencia
minima de quince [15) mesas en |as entregas subsiguientes, conforme al cronograma eslablecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalments, |a enlidad puede precsar en las bases una vigenda minima del bien, inferior a la
eslablecida en el pamalo precedenie, sustentada en la estralegia de confratacion desamollada por ka entidad, priorizando
el curmnplimienio de la finakdad pablica de ka contratacin.

22 Envase
Los envases inmediale y medialo ded medicamento deben cumplir con las especificaciones (éonicas aulorizadas en su
registro sanitanio, de acuerdo con o establecido en & Reglamenio para & Regsiro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremo N° 016201 1-54
y modificalonas.

Emvase inmediato: Blister o folio, de acuerde con lo aulorizado en su registre sanitario.
Envase medialo: Bl contenido masmo serd hasta 500 unidades.
Precision 2= Minguna.

21 Embalaje
El mdlzl'rrcnh:! disbe Ernbahrse de a:ucrdn con kas condiciones requeridas para o cumplimienlo de las Bueras
Practicas de Alma das en la nomatividad vigente emilida por la Auboridad Macional de Producios

Farmacéuticos, Disposilivos: Médlnm- ¥ Producios Sanilanios - AMM.
Precision 3: Minguna.

24 Rotulado
Debe comespander al medicamento, de acuerdo con ko subon zado &n su regisiro sanikano.

Precision 4: Minguna.

2§ Etiquotado
Mo aphca.
Precision B Mo aplica.

1 Inserto
Es obligatoria la inclusitn del insero, con la informadidn awlorizada en su regisiro sanitario.

Precision & Minguna.

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1 Embalaje

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

Cajas de cartén 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 conservaciéon 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.

Ademas, 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.




3.4

3.5

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.

3.3.2 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 bioldgicas 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 informacion 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 deberan 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 seleccion: 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 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 informacién:

Nombre o denominacién del bien.

Pais de fabricacién

Fecha de vencimiento

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

Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable,
segun corresponda.

v Registro Unico de Contribuyente (RUC).

ANENENEN

<

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 6rgano 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 realizaran 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 Tamafio de Muestras para
Andlisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, en su calidad de érgano 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.




3.6

3.7

3.8

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 otorg6 la conformidad de recepcion del producto
farmacéutico.

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacion, 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 otorgé la conformidad.

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.8.1Lugar
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 atencion de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

3.8.2Plazo
El plazo de ejecucién de la prestacion es de 15 dias calendario, el mismo que se computa desde
el dia siguiente de la natificacion 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 ningin 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
gue se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido revelar dicha
informacion a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion 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 Division 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 subsanacion, 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 efectda la
recepcion 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 héabiles.

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 Unico
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 verificacién del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura.
- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcién 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 ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente 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 Ultimo 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, segin 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 aplicacion de la penalidad por moray otras penalidades,
de ser el caso, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede resolver el contrato por incumplimiento.

4.7 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcion conforme de la prestacién 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 c)
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 suscripcién 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 contratacion 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, lo que
supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos,
cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a
funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o proveedores de servicios del area
usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de contratacion! y/o
cualquier servidor de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio
ilicito. En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias
para asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

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



Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
competentes los actos de corrupcidn o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante
la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores
o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a informarles
sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la ejecucién
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
electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula conllevara que sea excluido de
los Catélogos Electronicos de Acuerdo Marco®. En ningln 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 gestion 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, terminacién
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 resolucion 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:

1.1. Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del establecimiento farmacéutico
del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucidon de autorizacion del cambio o modificaciéon 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. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM o ARM, segln
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 Préacticas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el numeral 1.4.

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.



1.3. Certificado de Buenas Practicas de Distribucién 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 Practicas 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 bioldgicos: 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: 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 inscripcién o la reinscripcion en el Registro Sanitario vigente y,
de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién 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.

Acreditacion:

1.1. Copia simple de la Resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién de autorizacion
del cambio o modificaciéon 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), segin

corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.




1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas 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
la copia simple del certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), segin lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribuciéon 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 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 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 Préacticas 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 biolégicos: 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).

¢) 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 Resolucién Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcién 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. Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis 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
0 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 depésito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema financiero que
acredite el abono o la cancelacion del mismo con comprobante de pago®, o comprobante de retencién
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
(i) del presente péarrafo; 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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