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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgénica Division de Recursos Médicos de la Red Asistencial
Piura.

Actividad del POI / OEI.0O1 Mejorar la seguridad social a través del

Accion Estratégica PEI: 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: 5114150600059157 FENOBARBITAL SODICO 100 MG/ML X 2
ML.

5121250200233482 IOHEXOL EQUIV. 350 MG 1I0DO/ML
X 100 ML.

5117170200061361 LOPERAMIDA 2 MG
5138451400058865 NAPROXENO 250 MG (BASE) O 275
MG (SAL SODICA)

5117150100062356 CARBONATO DE CALCIO 500 MG O
MAS DE ION CA

5115180100060502 ATENOLOL 100 MG
5111160900060158 MERCAPTOPURINA 50 MG
5110181100059820 KETOCONAZOL 200 MG
5128310200059795 CASPOFUNGINA 50 MG
5111161600060041 CAPECITABINA 500 MG
5118360300061583  INSULINA HUMANA  (ADN
RECOMBINANTE) 100 Ul / ML X 10 ML
5119190500197988 PIRIDOXINA CLORHIDRATO 50 MG

Denominacidn de la contratacion: ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

FENOBARBITAL SODICO 100 MG/ML X 2 ML
IOHEXOL EQUIV. 350 MG IODO/ML X 100 ML.
LOPERAMIDA 2 MG

NAPROXENO 250 MG(BASE) O 275 MG (SAL SODICA)
CARBONATO DE CALCIO 500 MG O MAS DE ION CA
ATENOL 100 MG

MERCAPTOPURINA 50 MG

KETOCONAZOL 200 MG

. CASPOFUNGINA 50 MG

0. CAPECITABINA 500MG

1.

INSULINA HUMANA(ADN RECOMBINANTE)100
Ul/MLX10ML

12. PIRIDOXINA CLORHIDRATO 50 MG

RPBoOoo~NoGO~MwWNE

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 FENOBARBITAL SODICO 100 MG/ML X 2 ML., IOHEXOL EQUIV. 350
MG IODO/ML X 100 ML, LOPERAMIDA 2 MG, NAPROXENO 250 MG (BASE) O 275 MG (SAL SODICA),
CARBONATO DE CALCIO 500 MG O MAS DE ION CA, ATENOLOL 100 MG, MERCAPTOPURINA 50 MG,




KETOCONAZOL 200 MG, CASPOFUNGINA 50 MG, CAPECITABINA 500 MG, INSULINA HUMANA (ADN
RECOMBINANTE) 100 Ul / ML X 10 ML, PIRIDOXINA CLORHIDRATO 50 MG

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

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

‘ . Unidad de S .
Item | Cantidad : Descripcion del bien
Medida
1 63 AM FENOBARBITAL SODICO 100 MG/ML X 2 ML
> 3 AM IOHEXOL EQUIV. 350 MG I0DO/ML X 100 ML
3 2000 B LOPERAMIDA 2 MG
4 38000 B NAPROXENO 250 MG (BASE) O 275 MG (SAL SODICA)
5 94000 B CARBONATO DE CALCIO 500 MG O MAS DE ION CA
6 9000 B ATENOLOL 100 MG
7 100 B MERCAPTOPURINA 50 MG
8 700 B KETOCONAZOL 200 MG
CASPOFUNGINA 50 MG
9 20 AM
10 4200 B CAPECITABINA 500 MG
AM INSULINA HUMANA (ADN RECOMBINANTE) 100 Ul / ML X
11 450 10 ML
12 35000 B PIRIDOXINA CLORHIDRATO 50 MG

3.2 Caracter[sticas técnicas:
FICHA TECNICA




N° = ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PIESCINIRELON UM TECNICA
FENOBARBITAL FENOBARBITAL https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010850022 SODICO 100 MG/ML SODICO 100 MG/ML farmacologico-essalud/
1 X2 ML AM X2 ML
FICHA TECNIC A
APROBADA

i. CARACTERISTICAS GENERALES DEL EIEN COMUN

Denominacion el bien © FENOBAREITAL, 200 my'Z mL, INYECTABLE, 2 mL

Denominacion lenica  © FENDBAREITAL, 200 mg'2 mL, INYECTABLE, 2 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descriposin QEI'IEN] : Medicamenio de uso en seres humanos. Se acepla la denominacin:
Fenobarbilsl (come sal abdica) 100 mg/mL Inyectable 2 mL.

2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Del bien
ngredienle farmacéulico Registros sanilarias
active - IFA FENDBARBITAL DE S0DI0 vigesiies, segin I
] 200 mpZ mL o 100 mgiml x 2 mL de | cStabledido en el
Concentracion fermabarbital r‘m_ enba mmml E::-
Faifid famiachilics INYECTABLE, comprende a la forma "l"rgl"lml:,ila Saritaria o

farmacéulica detallada: salucitn inyectable. Productos  Farmacéutcas,
Dispositivos  Médicos
Producios Saritanas,
Via de administracian 1. INTRAMUSCLLAR, INTRAVENOSA aprobado con Deceeto
Supremo M 016-2011-34 y
madificatorias.

El medicamenta debe cumplir con |as aspeciicaciones Sonicas aulonzadas en su regisino sanitario.

La vigencia minima del medicaments debe ser igual o mayer a disciochs (18) meses al maments de
la entruga en &l almacan de la enidad, asimisma, para el caso de suminisires penddicos de bienas da
ur risemd kobe, saran amp‘ladm hasia con una Hgmm minema de quh‘m&“ﬁ] g

Precisidn 1: Excepcionalmente, |a entidad podra precisar en s bases una vigencia minima del bien,
inferior & |a estahlecda en e parrafo precedente; solaments en e caso que ka indagacion de mercado
evidancse que la referida vigencia minima no pusda ser cumplida por mas de un provesdor an al
mefcade. Dicha sitluacion serd evaluada por la enlidad, considerando la Bnakdad de la contratacion.

131 Envase
Los ermvases infmedialo y madiabs del medicamento deben cumplir con las especificaciones thenicas
aulorizadas en su registro sanitano, de acuerdo a lo establecide en o Reglamento para el Regisino,
Contral y Vigilancia Sanilaia de Producios Famacéulicos, Disposilives Médicos y Producios
Sanitarios, aprobado con Decrelo Suprema N° 016-2011-8A y modificatonas.

Ervase inmedialo: Se acepla lo sutorizade en su regisiro sanitario.
Ervase mediabo: El conlenido maxims serd hasta 100 unidades.
Precisidn 2: Ninguna.

Ermbalaje

El medicamenio debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimieno de
las Buenas Praclicas de Almacenamients, esiablecidas en la nofmatividad vigente emilida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilanios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

24 Rotulado
Debe cormespander al medicamento, de acuerdo con |o aulonzado en su regislio sanitario.

Pracisidn 4: Ninguna.

Eti
e aplica.
Precision & Mo aplica.

16 Inserto
Es obligatonia la inclusdn ded inserto, con la infemacion autorizada en su regisiro sanilanio.

Precisidn B: Ninguna.



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

N° n ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PIESCINIRELON el TECNICA
IOHEXOL EQUIV. 350 IOHEXOL EQUIV. https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010950054 MG I0DO/ML X 100 350 MG I0DO/ML X farmacologico-essalud/
1 ML AM 100 ML
FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN

Denominacitn del bien  : IDHEXOL, 350 myg lodaiml, INYECTABLE, 100 mL

Denominacién léonica  © IDHEXOL, 350 myg ledaiml., INYECTABLE, 100 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descipodn general = Medicamenlo de uso en semes humanos. Se acepla la denominacon: lohesol squivalents a
350 mg lodaimL Inyectable 100 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

24

22

3

24

F&.]

F4]

Ingredienis farmacéutioo
active — IFA ICHENCL

] Coniene lohexol 755 mgiml squivalerts a 350 mg de | Registos  sanilarios  vigentes,
Concentracion ladaknl ma segln  lo  esiablecds en el

— Reglamanta para el Registo,
INYECTABLE, comprende la siguenle foma Contral y Vigilanca Sanitaria

Forma farmacéulica Farmacéutica detallada: de Producios  Fammacéulicos,
1. Solucian nyectable Dispesilivas Médicos y Productas
1. Intrzaterial, intraaricular, inlrvenosa, oral, bucal o | Sanilarios, aprobade con Decreto
2. Iniraarierial, infracavilaria, infravenosa o Supremo W* 016201184 y
Win de admirsiraEsn 3. Intraarierial, intscavitaria, intravences, ol a modificatorias.
4. Inlrasinosial, intravascular o
5. Inrawascular y cavidades corporales

El medicamento debe cumplr con las especificadones iécnicas autorizadas en su regisiro sanitaria.

La vigenci minima del medicamento debe ser igual o mayor a disciocho [18) meses al momenio de la enlrega de los
bienes en =l almacén de la enlidad. En & caso de & de:mlm:bﬁspmﬁdmsdeblem:thmmmhlzla
\germmlnmdebemg.ldﬁmayﬂathmdn“ mes=s &n la primera enfega ¥ se aceplard una vigenca
minima de quince [15) meses en las eniregas 5Li::egu|=rl=s. conforme al cronograma E!hblmpﬁf la enfidad.

Precision 1: Excepcionalmente, la enlidad puede r en kas bases una wigenca minima del bien, nferior a la
estahlecida enal pﬂahmmdeﬂl: :mrla:henz estralegia de confratacdn nuhthpurhmﬁ:hd priorizando
&l cumplimienio de ka finakdad pablica de ka contratacitn.

Envase

Los envases inmediais y medialo ded medicamento deben cumplir con ks especificaciones iSonicas aulorizadas en su
regisira sanilario, de acuendo con ko establecido en el Reglamenio para el Regsiro, Contral y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmacséuticos, Disposilives Médicos y Producios Sanilarios, aprobade con Decrelo Supremo N® 016-2011-84
¥ modificalorias.

Envase nmediaio: Se acepla lo autonzado en su regisiro sanitaria.

Envase mediata: B confenide maximo serd hasta 50 unidadas.

Precigion 2 Minguna.

Embalaje

El medicamenio debe embalarse de acuerdo con kas condiciones requeridas para o cumplimiento de las Buenas
Praclicas de Almacenamienio, establscidas en la nomatividad vigente emilida por la Auboridad Naconal de Productos
Famacéuticas, Dispasitives Médicos y Producios Sanilarios - ANM.

Precision 3: Ningura.

Rotulado
Debe comrespander al madicamanio, de acusrdo can ko subon zado &n su registro sanitaba.

Precision 4: Ningura.

Etiguetado

Mo aphca.

Precision B: Mo aplica.

Inserto

[Es ohligataria |a inclusitn dal inseria, con ks informacidn autarizada en su registro sanitaria.
Precision 6: Ningura.



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

N° X ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PIESCINIRELON el TECNICA
010250098 LOPERAMIDA 2 MG LOPERAMIDA 2 MG | https:/ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 TAB farmacologico-essalud/
FICHA TECHNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacikin del bien - LOFERAMIDA, 2 mg, TABLETA
Denominackin técnica - LOFERAMIDA, 2 mg, TABLETA

Unidad de medda : UNIDAD

Descripcién general  © Medicamento de wso en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

1

23

24

Del bien

Ingrediente  farmacéutico | CLORHIDRATO DE LOPERAMIDA o | Registros  sanitanos
activo - IFA LOPERAMIDA HIDROCLORURD wigenies, segin o

Concentracion 2 mg establecida  en el
TABLETA, comprende a las formas ¥ m'}:I ol Bl
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas:  cépsula, ¥

Vigilancia Sandtaria de
tableta y tableta recubeerta. Broductos

Farmacaubicos,

Dispositivos  Médicos
¥ Producios
Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
M 016-2011-8A
miodificatonas.

El medicarmento debe cumplr con las especificaciones técnicas autorzadas en su regstro
sanitaria.

La vigenca minima ded medicamento debe ser igual o mayor a dieclocho (18) mesas al momento
de la entrega en el almacén de la entidad, asimismo, para el caso de suministros periddices de
bienes de un mismo kole, serdn aceptados hasta con una vigencla minima de guince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, |la entidad podré precisar en las bases una vigencia minima del
béen, inferior a ka establecida en el parafo precedents; solamente en el caso que la indagackn
de mercado evidencle que la referida vigencla minima no pueda ser curmplida por mas de un
proweedor en e mercado. Dicha siluackdn serd evaleada por la entidad, considerande la finalidad
o la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases immediasto y mediaio del medicarmento deben cumplir con las especficaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a o establecido en & Reglaments para
el Registro, Control y Vigllancia Sanitania de Productos Fammacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* 016-2011-8A y modificatoras.

Emvase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autonizado en su registro sanitario.
Enwase mediata: El comtenido maximo serd hasta 500 unidades.

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

Rotulado
Debe comesponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanitan.

Inserto
E= obligatoria la indusidn del inserto. con la informacsén autorizada en su registro sanitaro.

‘ia de administracikin 1.



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

N° a ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PESCRIPCION UM TECNICA
NAPROXENO 250 NAPROXENO 250 | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010050031 MG (BASE) O 275 MG (BASE) O 275 farmacologico-essalud/
1

MG (SALSODICA) | TAB | MG (SAL SODICA)

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMLUN

Denominacién del bien = NAPROXEND, 250 mg, TABLETA

Denominacitn léonica = NAPROXEND, 250 mg, TABLETA

Unidad de medida © UNIDAD

Descripomdn general : Medicamenio de uso en seves humanos. 3 acepla la denominacidn: Maproseno (como
bame o sal sodica) 250 mg Tableta.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21

2

23

x4

F4]

F4 ]

Dl bien
| ienle farmactuticn . i .
:5::_“ MNAPROMEMD o MAPROXEND DE S00I0 Registos  sanilaios  vigenies,
T (eq@racric a ZTomg & segin |0 establecda en o
4 mg de naprmoreno base (equivalents a mg Reglamenta para el Registo,
i Gn
mnesnirad naprexens sédco) Conkiol y Viglanea Sankira
TABLETA, comprende a las siguenies formas de  Produclos Famacéulicos,
famacéuticas detalladas: Disposilivos Médicos y Productos
Forma farmacéutica 1. Tablels o Sanitaris, apcd A ——
2. Tableta recubisrta Supremo N 016-2011-3A ¥
Via de administacen | 1. Ol medificacas.

[El medicamenta debe cumplr con las especificacdones lécnicas autorizadas en su regisiro sanilaria.

Lampenmmlnmdelmahncnmdebe::rlpal-nm:ln:radmnd‘lnha:lmmsalmmmthwdelns
bienes en el almacén de la enfdad. En o casc de entrega de suminisiros: peritdicos de bienes de un mismo lote, la

encia minima debe ser gual o m a discocho (18) mes=s =n la ra se aceplard una a
ﬁniﬂ.‘udﬂ quince (15} menesgum las E:I{:FS :Lh:rp.nent:::. conforme :IG'PI:LH;rma eslablecido purFia entidad. vigen

Precision 1: Excepcionalmente, |a enlidad puede predsar en las bases una vigenda minima del bien, inferior a la
esiahlecida en &l pamafo precedenle, sustentada en la estralegia de contratacidn desamollada por la enlidad, prioizando
&l cumplimiento de ka finabdad pdblica de ka contratacién.

Los envases inmediale y medialo ded medicamento deben cumplir con las :ma:iﬁmciﬁn:s lécnicas aulorizadas en su
regisiro sanilario, de acuerdo con o establecide &n o Reglamenic paa o Regstre, Control v Vigllancia Sanitaria de
Producios Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Producios Sanilarios, aprobado con Decrelo Supremo N 018201 1-54
y modificalonias.

Envase inmediato: Blister o folo, de acuerde con o aulorizade en su registro sanitano.
Envase mediata: B contenido maxdmo serd hasta 500 unidades.
Precision 2 Ninguna.

Embalaje

El mshn:lm debe :mbuhrsl.- |:|=- an.lzrdn con las condicionss requendas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almac lecadas en la ne rvidad wigenie emilida por la Auloridad Naconal de Productos
Farmacéuticos, ﬁspuslhmﬂédlmrl:‘mdlnm Sanilarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

Rotulado
Debe correspander al medicamento, de acusrdo con b aulorizado en su registro sanitaro.

Precision 4: Mingura.

Etiquetada
Mo aphca.

Precision B: Mo aplica.

Inserte
De estar aulorizado &n su regisira sanilano, incluir & inserto corespondiente

Precision 8: Mingura.



https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/
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CARBONATO DE CARBONATO DE https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
CALCIO 500 MG O CALCIO 500 MG O farmacologico-essalud/
010750041 MAS DE ION CA MAS DE ION CA
TAB
FiCHA TECHMICA
APROBADA

CARACTERETICAS GEMERALES DEL BIEN COMON

Danemirmciin del bien | CHABDMATO DE CALCHD, SO0 g TAELETA
Danemiracin benica | CHABDMATO DE CALCHD, SO0 sy TABLETA

Linidaed o il .IJHID.n.D
D i gyl H < i i s @ e humanes. Se asepda &
MMW1EQW:“mﬁmr
Tabvrta
2. CARACTERBTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM COMUN
21 Dal bean

Xa

24

15

L}

CARBONATO DE CALCHD -

—_— sgen ko ashteodc en o=l
Fiagl pua wl Fagmbm,
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renlencs que b releida vgenca minima no pueda e cusplida por un peorssldnd en o
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Envasa
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Sarlaiog, aprchads mof Decrls Sugiasa MY 016-201 1-58 y madil o
Efreiicki nfoSals Bl bl & folia, i et oo ) aulofilads o S negeles il
Efrwichi imadala Bl corvaimds militnms Sl Fubls 100 ufedede.

Prechion 2: Mimgune

Elmum rmhe i ririle chabvin il S S e S it Condieasun NsgLH ik fuiia
wuumm&mmulmﬂm
emilkds pof B Aukeided Mecons de Producies Farmaciuicos, Dispesiyves MedSoon §
Canitares - AN

Preciiitn 3: Mogune

Rl o
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N° ~ ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PESCRIPCION UM TECNICA
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
farmacologico-essalud/
010400006 ATENOLOL 100 MG ATENOLOL 100 MG
1 TAB
FICHA TECNIC A&
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denciminacion del bien - ATENOLOL, 100 g, TABLETA
Dencminacion &cnica - ATENOLOL, 100 g, TABLETA

21

Ukiicdad de medida © UMIDAD
Descripcon general - Medicamento de uso en seres humanos,
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
Dl Biwe
Ingredienle farmacéulice oLo Registros  sanitarios  vigenles,
active = IF# ATEN segin  lo establecida en &
TABLETA, comprende a laz formas Mm:s ! m;maaétﬁm:.
Forna lamacéutica farmacéuticas  defalladas: tablela v Dispositivos Médicas y Productas
tableta recubiera Sanilarios. a con Decrebo
. . Supremo N D16-2011-8A y
Wia de admiristacian 1. ORAL modificalonas.

El medicamento dabe cumplir con las especilicaciones iecnicas subon zadas an su regisino sanitario.

La vigancia minima del medicaments debe ser igual o mayer a dieciochs (16) meses al moments de
Fa entrnga &n &l almacén de la enbdad,; asimismo, para &l caso de suminisiros penddicos de bienas da
i s bobe, sardn acapladm hasia con una '.'Ige-nm fririma de quh‘un&HEJ MeSEs,

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

Envase

Los envases inmedialo y mediate del medicamenio deben cumplic con las especificacsones téenicas
autorizadas en su registro sanilaro, de acuendo a lo establecide en & Reglamento para el Registro,
Caontrol ¥y Vigilancia Sanitaria de Producios Famacéulicos, Disposilives Médicos y Producios
Sanitarios, aprobado con Decreln Suprema N° 016-201 1-54 y modificatonias.

Ervase inmediato: Blister o fabo, de acwerdo con ko autorizado en su registro sanilasio.
Envase mediabo: El conlenids mdximo serd hasta 500 unidades.
Precisidn 2: Ninguna.

Erribalaje

El medicamento debs embalanse de acuerdo con las condiciones requerdas para e cumplimiento de
las Buenas Préclicas de Almacenamsentn, esiablecidas en la normabividad vigenbe emitida por la
Autondad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitanios - ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

Rotulado
Debe cormesponder al medicamerlo, de acuerda con lo aulorzado en su registre sanitario.

Precisidn 4: Ninguna.

Eti
He aplica,
Precision 5 Mo aplica.

Insero
Es obligatona la inclusidn del inserta, con la informacion autorizada en su registro sanilanio.

Precisidn 6: Ninguna.
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N° ~ ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PESCRIPCION UM TECNICA
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
farmacologico-essalud/
MERCAPTOPURINA MERCAPTOPURINA
010350057 50 MG 50 MG
1 TAB
FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien @ MERCAPTOPURINA, 50 mg, TABLETA
Denominacién (Bonica @ MERCAPTOPURINA, 50 mg, TABLETA

Unidad de medida - UNIDAD
Descripman general - Medicamenlo de uso en seres humanos.
% CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
Ingredienie farmacéutios | MERCAPTOPURIMA o MERCAPTOPURINA | Registos  sanilanics  vigenles,
aclive — IFA MONCOHIDRATO segin  lo  establecda en el
c Iraci 6n =il A= 4 Reglamento para = Regisim,
e g de MeTcapiopunng - Contral y WVigilanca Saniaria
THElI:'I'.ﬁ.: comprende a las siguenies Rmas [ . Producios Famacsuicos,
Forma farmaceulica h"“m detalladas: Disposilivos Medicos ¥ Productos
1. Comprimido o Sanilarios, aprobado con Decreto
2. Tabletn Supremo  N° D1G-2011-84 y
Via de adminstracidn 1. Oral modificatorias.
[El medicamento debe cumplir con kxs especificacones (éonicas aulorizadas en su registro sanitanio.
La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho [18) meses al momenlo de la entrega de los
bienes en el almacén de la enfidad. En o caso de enfrega de suministros periddicos de bienes de un mismo lole, la
wigenda minima debe ser igual o mayor a disciocho (18) meses en la primera enfrega y se aceplard ura vigenda
minima de quince (15) meses &n las entregas subsiguientes, conforme al conograma esiablecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, |a entidad puede precsar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
esiablecida en o pamafe precedente, sustentada en la estralegia de confratacion desamollada por la entidad, piorizandoe
&l cumplimienio de ka finakdad pablica de ka conlratacion.
22 Envase
Los envarses inmedialo ¥ medialo ded medicamento deben cumplir con ks especificacionss 1&onicas aulorizadas en su
regisino sanitario, de acuerdo con o establecido &n & Reglamenio para o Regsto, Contral y Vigilancia Sanitaria de
Producios Famacéuticos, Disposilivos Médicos y Producios Sanilarios, aprobado con Decrelo gnremn e 018=201 184
y modificalonas.
Envase inmediato: Blister o folo, de acuendo con lo aulorizade en su regisino sanitaria.
Envase mediato: Bl contenide maximo serd hasta 500 unidades.
Precision 2= Mingura.
23 Embalaje
[El medicamento debe embalarse de acuerdo con kas cordiciones requeridas para o cumplimiento de ks Buernas
Praclicas de Almacenamienio, establecdas en la nomalividad u'ﬁenl.: emilida por la Autoridad Nagonal de Producios
Farmacéuticas, Dispositives Médicos y Produclos Sanilarios - AMM.
Precision 3: Mingura.
24 Rotulado
Debe correspander al medicamento, de acuerde con ko aulorizade &n su registre sanitaio.
Precision 4: Mingura.
28 Etiquetado
Mo aphca.
Precision 8: Mo aplica.
2§ Inserto

[Es obligatoria |a inclusitn del insero, con la informaddn aulorizada en su registo sanitaria.
Proecigion 8: Ningura.
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FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN

Denomiracion del bien - CASPOFUNGINA, 50 mg. INYECTABLE

Denominacién Benica - CASPOFUNGINA, 50 mg, INYECTABLE
Unidad de medida - UNIDAD
Descripodn genesal : Medicamenlo de uso en seres humanas.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien

22

23

inirediefte MG | ACETATO DE CASPOFUNGINA Registos  sanitarios  vigenies,
segin  lo  establecido  en o

Concenlracion 50 myg de caspafungina Reglaments para e Registo,
INYECTABLE, comprends [a sigienie foma | Contral y Vigllanda Sanitaria
famacéutica detallada: de  Produclos  Famacéulicas,

Forma farmacéulica

1. Polvo para concentads para solucdn para | Dspositivos Médicos y Producios

perfusian Sanilarios, aprobade con Decrelo
1 nra a Supremo N D16-2011.3A ¥
Via de adminstracidn 2 Parhsidnink midificalosias.

El medicaments debe cumplir con |as espacificadones 1écnicas autanzadas en su regisiro sanitania.

La vigencia minima del medicamenta debe sar igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de fa eninega de los
bienes en el almacén de la enfidad. En & caso de enrega de suminisinos peribdicos de bisnes de un mismo lole, la

ereEa minima debe ser igual o m a discocho (18) mes=s &n la ra enfrega i e ace ure cia
mnmde quince [15h'ruguu1 la ::?hl:ga: m.h:&p.uert.l confarme al GP"I::;WHI e:lﬂﬂ{nd:l Furﬁ::ﬁladm
Precision 1: Excepcionalments, |a enlidad puede precisar en las bases una vigenda minima del bien, inferior a la
esiahlecida en el pmafo precedente, sustentada en la estralegia de confratacidn desamollada por la enlidad, prioizando
&l cumplimienio de [ finabdad pdblica de fa contratacion.

Envase

Lo% envasas inmedialo y medialo del medicamento deben cumplir con las :Emﬁmmn:s I8cnicas auborizadas en su
registro sanilanio, de acuerda con o establecids =n o Reglamenio para o Regstro, Confral y Vigllancia Sanitaria de
Praductos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanilanios, aprobado con Decreto Supremo N® 018:2011-34
¥ modificatonas.

Envase inmadisto: Se acepla lo autorizado en su regisiro sanilario.
Envase mediata: B conlenido maximo serd hasta § unidades.
Precisitn 2 Mingura.

Embalaje

El medicamenio debe embalarse de acuerdo con kas condiciones requeridas para =

Practicas de Amacenamienio, eslablecdas en la nomatiidad vigenle emilida por [a Auloridad Macional de Productas
Farmacéuticns, Dispasitivos Médicos y Producios Sanitarios « ANM.

Precizién 3: Ningura.
14 Rolulado
Debe comrespander al madicamenlo, de acusnde can ko suloeizade an su registre sanitario.
Precision 4: Ninguna.
28 Etiguetada
Mo aplica.
Precision §: Mo aplica.
16 Inserto
Es obligatoria |a inclusitn del insera, coni la infarmacian aulorizada en su ragisko sanitaria.
Precigion & Minguna.
N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION b TECNICA
KETOCONAZOL 200 | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
KETOCONAZOL 200 MG farmacologico-essalud/
1 010250096 MG TAB
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FICHA TECNICA
APROBADA,
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacién del bien - KETOCOMAZOL, 200 mg, TABLETA
Denominacicn iéonica - KETOCOMAZOL, 200 mg. TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD
Drescrpodn g '] - Medic ) de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Delbien
Ingredienie farmacéutico Registos  sanilarios  vigenbes,
active — IFA EETOCOMATY segin |0 establecida en o
Conceniracicn 200 mg Reglaments para el Registo,

— Cantral Wigilancia  Sanitaria
TABLETA, comprende a las siguenies formas | 5. pm‘;ﬂ;ﬂ Farnacsutcos,

[ — 'f’“‘.ﬁh‘-"ﬂ“ detallacas: Disposilivas Meédicos y Productos
. o Sanilanios, aprobado con Decreta
2 Tablels recuibierta Suprems N* D16-2011.84 y

Via de admirstacan 1 Ol rodRicMonss.

El medicamento debe cumplr con las especificaciones Iéonicas aulorizadas en su regisiro sanitaria.

La vigencia minima del madicamenta debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenio de la entrega de los
bienes =n =l almacén d= la enbdad. En & caso de die suminisiros: pericdicos de bienss de un misma lobs, |a
wigencia minima debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en la primera entega y se aceplard ura vigenda
minima de quince (15) meses en |as entregas subsiguientes, conforme al cronograma eslablecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, |a entidad puede precisar en las bases una vigenda minima del bien, inferior a la
esiahlecida en el pamafo precedenle, sustentada en la estralegia de confratacion desamollada por ka entidad, priorizando
&l cumplimienta de ka finalidad pdblica de la conlratacion,

22 Envase

Los envases inmediale ¥ medialo ded medicamenta deben cumplir con las :manﬁm:n res iSonicas aulorizadas en su
regisira sanilanio, de acuerdo con o establecide &n o Reglamenic paa o Regstre, Control v Vigilanda Sanilaria de
Producios Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Producios Sanilarios, aprobado con Decrelo Supremo N 018201 1:54
¥ modificalonias.

Envase inmediato: Blister o fobo, de acuerdo con lo aulorizade en su regisiro sanitaio.
Envase mediata: El contenide maximo serd hasta 500 unidades.
Precision 2- Ningura.

231 Embalaje
El s y debe embalarse de acuerdo con ks condiciones requenidas para o cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almac el blecdas en la ne rvidad vigenle emitida por la Autordad Nacional de Producios

Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanilarios - AMM.
Procision 3: Ningura.

24 Rotulado
Debe comrespander al medicamenio, de acusrdo con ko aulorizado en su registro sanitano.

Precigion 4: Mingura.

28 Etiquetads
Mo apbca.

Precision B: Mo aplca.

26 Inserto
[Es obligatoria |a inclusitn del insera, con ka informacdn aularizada en su registo sanitaria.
Procigion 8: MNingura.

N° - ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA

Caspofungina 50 | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

1 10250189 Caspofungina 50 mg | AM mg farmacologico-essalud/
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacidn del bien
Denominacion técnica

. CASPOFUNGINA, 50 mg. INYECTABLE
: 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
ingredienle MMACEUCd | ACETATO DE CASPOFUNGINA Registos  sanitarios  vigentes,
- - segin lo  establecido en el
Concentracion 50 mp de caspofungina Reglamentc para el Registro,
INYECTABLE., comprende la siguentz forma | Control y  Vigilancia Sanitara
. farmacéutica detallada: de Pmductos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica 1. Polo para concentrado para solucion para | Dispositivos Médicos y Productos
perfusidn Sanitarios, aprobado con Decreto
- —_— Supremo N"  016-2011-8A v
Via de administracidn 2 PEI'fI.E' E:jn: intra modificatorias.
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 guince (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 parmafo 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 inmedialo y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autonzadas en su
registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-8A
v modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su regisiro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 5 unidades.
Precisidn 2: Minguna.
2.3 Embalaje
El medicamenio debe embalarse de acwerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiente de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Fammaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios - ANM.
Precisidgn 3: Minguna.
2.4 Rotulado
Debe 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 inclusidn del insero, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.
Precisidn 6: Minguna.
N° . ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
CAPECITABINA 500 CAPECITABINA 500 | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010350091 MG TAB MG farmacologico-essalud/
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denomiracitn del bien - CAPECITABINA, 500 mg, TABLETA
Denominacitn Eonica - CAPECITABINA, 500 mg, TABLETA

Unidad de medida - UNIDAD
Descipoan general : Medicamenio de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien
Ingredienis farmacéutioo Registos  sanilarios  wigenles,
aclive — IFA CAPECITARINA segin |0 establecda en e
Conceniracicn 500 mg Reglamento para el Registo,

— Cantral Vigilanda  Sanitaria
TABLETA, comprende a las siguenies fomas | 5. pm;'d; Farmacsutcas,

farmacéuticars delalladas: i i Productas
Forma farmacéutica - . Dispositivos Médicos v

1. Cﬂ“mmm“‘ Sanilarios, aprobade con Decreto

2. Tableta recubiara Supreme  N° 016201184 y
Via de adminstracidn 1. Oral madificatonias.

El medicamento debe cumplr con las especificadones IEcnicas aulorizadas en su regisbro sanitaria.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho [18) meses al momenio de la entrega de los
bienes en =l almacén de la enidad. En & caso de de suminisiros pericdicos de beenes de un mismo lobe, &
wigencia minima debe ser igual o mayor a diesciocho (18) mes=s en la primera entega y Se aceplard una vigenda
minima de quince [15) meses en |as entregas subsiguientes, conforme al Gronograma esiablecido par la entidad.

Precision 1: Excepcionalmenie, la entidad puede precisar en las bases una wigenca minima del bien, inferior a la
eslahlecida en & pamafe precedenle, sustentada en la estralegia de confratacion desamollada por la entidad, priarizando
el cumplimiento de & finakidad pablica de la conbratacidn.

232 Envase

Los envases inmedialo y medialo ded medicamenta deben cumplir con las ificaciones \éonicas aulorizadas en su
regisino sanilano, de acuerndo con o establecido en & Reglamenio para & Regsiro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacséuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremo N° 016:2011-54
¥ modificalonas.

Envase inmediato: Blister o folo, de acuerdo con lo aulorizado en su registro sanitano.
Envase mediata: B confenido méximo serd hasta 500 unidades.
Precision 2= Ninguna.

23 Embalaje
El medicamento debe embalarse I:|E' acuerdo con las condiciones requeridas para o cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almac lecidas en la ne ividad wigenie emilida por la Autoridad Nacioral de Producios

Farmacéuticos, Dispasitives Médlm ¥ Producios Sanilarios - ANM.
Precision 3: Minguna.

24 Rotulado
Debe commespander al medicamento, de acuerdo con ko aubon zado &n su regisire sanikano.

Precision 4: Minguna.

25 Efiquetads
Mo aplica.

Precision B Mo aplica.

26 Inserto
[Es obligatoria |a inclusitn del inserio, con la informadidn autorizada en su registo sanitaria.
Precision 6: Minguna.

N° = ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP RISl Eeol e TECNICA
INSULINA HUMANA INSULINA HUMANA | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
(ADN (ADN farmacologico-essalud/
1075001
1 010750016 RECOMBINANTE) AM RECOMBINANTE)

100 Ul / ML X 10 ML 100 Ul / ML X 10 ML
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FICHA TECNICA
APROBADA

i. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denomiracitn del bien
Denominacidn iéonica
Unidad de medida
Descripodn general

{ADM recombinante) 100 UlimL Imyectable 10mL.

Z.  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

o INSULIMA HURMANA RECOMEBIMANTE, 100 UlimL, INYECTABLE, 10 mL

o INSULIMA HUMAMA RECOMBIMANTE, 100 UlimL, INYECTABLE, 10 mL
- UNIDAD

: Producio biokdgico de uso en seres humanes. Se acepla la denominacian: Insulina humana

24 Del bien

Ingredienie farmacéutioa

activo - IFA INSULINA HUBMANA {ongen ADN RECOMBINANTE)
Concentracidn 100 UlimL = 10 mL

INYECTABLE, comprende la siguenie foma ds  Productns
Forma farmacéulica famacéutica detaliada:

1. Solucian inyectable

Via de administracidn

1. Inmavenosa, subcutdnea o
2. Bubostarea

INSULINA  HUMANA  [(ADN RECOMEINANTE) o | Regstos  sanilaios  vigenles,
segin |0 establecda en el
Reglamento para el Regisio,
Contral y Wigilanca Sanitaria

Farmacéulcas,

Dispositivos Médicos y Producios
Sanilarics, aprobado con Decreba
Supremo N* 016-2011-85A y
modificatonas.

El producio bialégicn debe cumplir con las especificaciones lécricas aulorizadas en su regisiro sanitario.

La vigencia minima del praducio bio

lgico dabe ser igual o mayor a guince |15} meses al momenio de s enlrega de los

bienes en el almacén de la enfidad. En dmmdeerﬁrp-t :lelru:lrmpenﬁcims de benes de un msmo lole, la
wigencia minima debe ser igual o mayor a quince (15) meses en la primem enlrega ¥ se acepard una vigencia minima
de doce [12) meses en las entregas subsiguienies, conforme al cronograma establecide por la entidad.

Precigion 1: Excepcionalmente, |3 entidad puede precsar &n kas bases una vigenda minima del bien, inferior a la
eslahlecida en &l pamalo precedenls, sustertada =n la estralegia de contralacdn desamallada por ka enlidad, prianizando
&l cumplimiento de la finakidad pdblica de ka coniratacién.

22 Envase

Los envases inmedialo y mediato del pmdl.l:n: bisligico deben cumplir con las es,

=u regisira sanitano,

de acuerdo con o filacido =n el Regk

cnicas aulorizadas en

pmzlﬁ:gm Curnnly"'-" ilanca Sanitara de

g
Producios Fa.rnméﬂ.h:u Disposilivos Médicos y Producios garllmns. apmobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-84

y modificatonias.

Envase inmediato: Se acepla ko aulorizado en su regisiro sanitario.
Envase mediata: B confenido maxmo serd hasta 100 unidades.

Precigian 2= Mingura,
23 Embalaje

El productn bioldgico debe embalarse da scuerds con kas condiciones requendas para el cumplmiznio de las Buenas

Fr&:ﬁ:ﬂ de Admac

Precision 3: Minguna.
14 Rotulado

blecdas en la nomatividad e emilida por la Auloridad Naconal de Productos
1Ehspus|hmlléd|mrpmd.mlm Sanilarios - AN "EE

Debe commespander al producin boldgico, de acusrdo con o aulonzade &n su registro sanilano.

Precision 4: Minguna.

28 Etiquetade
Mo apbca.

Precizidn Bz Mo aplica.
26 Inserto

Es obligatoria |a inclusitn dal insera, con la informacdn aularizada en su registro sanilanio.

Precizidn 8 Ningura.

N° - ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PIESCINIZELO b TECNICA
PIRIDOXINA PIRIDOXINA https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
011100037 CLORHIDRATO 50 CLORHIDRATO 50 farmacologico-essalud/
1 MG B MG
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominaciin del blen © FIRIDOXINA, 50 mg, TABLETA

Denominacidn técica - FIRIDOXINA, 50 mg, TABLETA

Unidad de medita - UNIDAD

Descripeitn general - Medicamenio de uso en seres humanos. Se acepla la denominacin:
Piridoxina clorhidrate 50 mg Tabdeta.
Sinonimia de Pirdoxdina: Vitamina BE.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

24

73

24

Dl blen

Ingre<iente  farmacéutico Registros  sanitanos
active - IFA CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA v . i o
Concentraciin 50 mg establecido en el
TABLETA, comprende a las formas mg nmmlﬂl f:
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas:  tableta v .
tahlata P Vigilancia Sanitaria de
Productos

Farmac2ubcos,

Dispositivos  Médicos
¥y Productos
‘ia de administraciin 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N 016-2041-8A y
il catoniss.

El medicamenio debe cumplir con las especificaciones técnicas aulorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicaments debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al moments
de la enfrega en &l almacén de ks entidad; asimismo, para el caso de suministros perddicos de
bisnes de un mismo kote, serdn aceptados hasta con una vigencla minima de guince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmenie, |a entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
been, Inferor a la establecida en el parrafo precedents; solamente en & caso que la indagacian
de mercado evidencle que la refenda vigencla minima no pueda ser cumplida por mas de un

en el mercado. Dicha siluackdn serd evaluada por la entidad, considerando ka finalidad
e |la confratacion.

Envase y embalaje

Loz envases inmediato v mediato del medicamento deben cumplr con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitano, de acuerdo & 10 establecido en el Reglamento para
&l Registro, Control y Vigilancia Sanitana de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 018-2011-5A y modificatorias.

Emwase inmediata: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizade en su registro san|tanko.
Emwase mediato: El contenido méximo serd hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones reguendas para el
cumpliméento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, estableckdss en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - AN,

Rotulado
Debe comeaponder al medicamento, de acuerdo a lo aulorizado en su registne sanitanio.

Insaro
Es obligatona la inchusion del inserto. con la informacién autorizada en su registro sanitario.




3.3 Embalajey 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.

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.

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,
deberdn garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones
microbiolégicas y biol6gicas 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 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 6rgano 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 otorgé la conformidad de recepcién 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 seré 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.
- 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,




4.5

4.6

4.7

Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

Modalidad de Pago:
Precios Unitarios.

Penalidad por Mora:

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automéaticamente 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, segun
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucién de la garantia
de fiel cumplimiento.

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

Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcidn 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 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 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 corrupcion 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 6érganos 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 catélogos electrénicos 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 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, ejecucién,
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 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 autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del establecimiento

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.



farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion 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), 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), segin 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 Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefialado en el numeral 1.4.

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

a) Para medicamentos: Certificado de BPM vigente, que comprenda las &reas para la
fabricacién 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).

¢) 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. Resolucion Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcion en el Registro Sanitario
vigente y, de ser el caso, de la Resolucion 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 Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nhombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacion 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
Farmaceéuticos, 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
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 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, 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 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), segln 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 uUnico 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 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 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. 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 acreditard con copia simple de (i) contratos u
ordenes 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 cancelaciéon 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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