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Organo y/o Unidad Orgéanica

Division de Recursos Médicos de la Red Asistencial
Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica PEI:

OEIL.O1 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.

Cbodigo CUBSO y Descripcion:

5114250100060231 BROMOCRIPTINA (COMO
MESILATO) 2.5 MG

5110155200059506 CEFTAZIDIMA 1 G
5111250700060125 CICLOFOSFAMIDA 1 G
5110154200059695 CIPROFLOXACINO (COMO
LACTATO) 2 MG /ML X 100 ML
5111150600233297 CISPLATINO 10 MG
5111160200060139 CITARABINA 500 MG
5116163000059033 CLORFENAMINA MALEATO 2
MG /5 ML X 120 ML JARABE
5119160200062308 CLORURO DE SODIO O
SUERO FISIOLOGICO 0.9% X 250 ML

5119160200384636 CLORURO DE SODIO O

SUERO FISIOLOGICO 0.9% X 250 ML (ENVASE:
BOLSA DE PLASTICO, FLEXIBLE, TOTALMENTE
COLAPSABLE EN FORMA ESPONTANEA

5114223300062460 CODEINA
(FOSFATO) 60 MG (30MG/ML X 2ML)
5111240200060144 DACARBAZINA 200 MG
5111200200239908 DASATINIB 50 mg
TAB

5113190600375389 DEXTROSA O GLUCOSA
EN AGUA 5 % X 250 ML
5117182000061427 DIMENHIDRINATO 10 MG / ML X 5 ML

Denominacién de la contratacion:

ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
1. BROMOCRIPTINA (COMO MESILATO) 2.5

MG

2. CEFTAZIDIMA1G

CICLOFOSFAMIDA 1 G

4. CIPROFLOXACINO (COMO LACTATO) 2
MG /ML X 100 ML

5. CISPLATINO 10 MG

6. CITARABINA 500 MG

7. CLORFENAMINA MALEATO2MG/5ML X
120 ML JARABE

8. CLORURO DE SODIO O SUERO
FISIOLOGICO 0.9% X 250 ML

9. CLORURO DE SODIO O SUERO
FISIOLOGICO 0.9% X 250 ML (ENVASE:
BOLSA DE PLASTICO, FLEXIBLE,

w




TOTALMENTE COLAPSABLE EN FORMA
ESPONTANEA.

10. CODEINA (FOSFATO) 60 MG (30MG/ML X
2ML)

11. DACARBAZINA 200 MG

12. DASATINIB 50 MG

13. DEXTROSA O GLUCOSA EN AGUA 5 % X
250 ML

14. DIMENHIDRINATO 10 MG / ML X 5 ML

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.

. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

Objetivo General:
Adquirir el producto farmacéutico BROMOCRIPTINA (COMO MESILATO) 2.5 MG;

CICLOFOSFAMIDA 1 G; CEFTAZIDIMA 1 G; CIPROFLOXACINO (COMO LACTATO) 2 MG
/ML X 100 ML; CISPLATINO 10 MG; CITARABINA 500 MG; CLORFENAMINA MALEATO 2
MG /5 ML X 120 ML JARABE; CLORURO DE SODIO O SUERO FISIOLOGICO 0.9% X 250
ML;CLORURO DE SODIO O SUERO FISIOLOGICO 0.9% X 250 ML (ENVASE: BOLSA DE
PLASTICO, FLEXIBLE, TOTALMENTE COLAPSABLE EN FORMA ESPONTANEA;

CODEINA (FOSFATO) 60 MG (30MG/ML X 2ML); DACARBAZINA 200 MG; DASATINIB

50 mg TAB ; DIMENHIDRINATO 10 MG / ML X 5 ML

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.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

Unidad de

item Cantidad Medida Descripcién del bien
1 130 B BROMOCRIPTINA (COMO MESILATO) 2.5 MG
2 2,850 AM CEFTAZIDIMA 1 G
3 70 AM CICLOFOSFAMIDA 1 G
4 4,200 AM CIPROFLOXACINO (COMO LACTATO) 2 MG /ML X 100 ML
5 50 AM CISPLATINO 10 MG
6 3 AM CITARABINA 500 MG
7 1700 FR CLORFENAMINA MALEATO 2 MG /5 ML X 120 ML
JARABE
8 51 FR CLORURO DE SODIO O SUERO FISIOLOGICO
0.9% X 250 ML
UN CLORURO DE SODIO O SUERO FISIOLOGICO
9 150 0.9% X 250 ML (ENVASE: BOLSA DE PLASTICO,
FLEXIBLE, TOTALMENTE COLAPSABLE EN
FORMA ESPONTANEA,
AM CODEINA (FOSFATO) 60 MG (30MG/ML X 2ML)

10 150




11 18 AM DACARBAZINA 200 MG
TB

12 60 DASATINIB 50 mg TAB
13 36 UN DEXTROSA O GLUCOSA EN AGUA 5 % X 250 ML
14 13000 AM DIMENHIDRINATO 10 MG / ML X 5 ML
FICHA TECNICA
N° CODIGO - ESPECIFICACION
ITEM SAP DESCRIPCION TECNICA UM REFERENCIA
BROMOCRIPTINA BROMOCRIPTINA

(COMO MESILATO) 2.5 | (COMO MESILATO) 2.5 ™ Petitorio Farmacol6gico Essalud —
MG MG IETSI

1 010650002
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Danominacion dal bien
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion genaral

¢ BROMOCRIPTIMNA, 2.5 mg, TABLETA
: BROMOCRIPTIMNA, 2.5 mg, TABLETA
: UNIDAD

. Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacion:

Bromaocriplina (come mesilata) 2,5 mg Tableta.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien
Ingrediente farmacéutico Registros =anitarios  vigentes,
activo — IFA BROMOCRIPTINA MESILATD segin lo establecido en el
Concantracion 25 de b - Reglamento para el Registro,
il Tm’::_m m’"“"::“ | Control y Vigilancia Sanitaria de
; ., COMprends 8 & 1oma | producios Farmacéuticos
Forma farmacéutica : . h
farmacéutica detallada: tableta. Dispositivos Médicos v Producios
Sanitarios, aprobado con Decrefo
Via de administracion 1. ORAL Supremo N 016-2011-53A vy
modificatornias.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su regisitro sanitario.
La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
|z enlrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de
un misma late, seran aceptades hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.
Precision 1: Excepcionalmenle, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
infarior a la establecida en el parrafo precedente; solamenle en el caso que la indagacion de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador en el
mercado. Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la contratacian.
22 Enwvase
Los envases inmedialo y mediate del medicaments deben cumplir con las especificaciones Wcnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Confral y Wigilancia Sanitaria de Producios Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-5A v modificalorias.
Envase inmedialo: Blisler o folio, de acuerdo con lo aulorizado en su registro sanitario.
Envase madialo: El contenido maximo sard hasta 500 unidades.
Precision 2: Ninguna.
2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuwticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
Precision 3: Ninguna.
2.4 Rotulado
Debe comesponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Pracision 4: Ninguna.
2.5 Etigquetado
Mo aplica.
Precision 5: No aplica.
26 Inserto
Es abligatoria la inclusion del inserto, con la infarmacion autorizada en su registro sanitario.
Pracision 6: Ninguna.
N° CODIGO P ESPECIFICACION
ITEM SAP DESCRIPCION TECNICA UM REFERENCIA
010250041 | CEFTAZIDIMA 1 G
CEFTAZIDIMA1 G Petitorio Farmacoldgico Essalud —
1 AM IETSI
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien  : CEFTAZIDIMA, 1 g, INYECTABLE
Denominacidn técnica : CEFTAZIDIMA, 1 g, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Delbien
'E:Eﬁf?; farmacéuico | CEETaAZIDMA PENTAHIDRATO Regisiros  sanitarios  vigentes,
- — segin  lo  establecido en el
Concentracicn 1 g de ceftazidima Reglaments para el Registro,
INYECTABLE, comprende a las siguientes formas | Control vy Vigilancia  Sanitaria
. farmacéuticas detalladas: de Productos Farmacéuticos,
Forma famacéutica 1. Palvo para solucin inyeclshie o Dispositivos Médicos y Productos
2. Polvo para solucion inyectable y para perfusicn gmﬂam. ?f:ﬂb;ﬁ;%ﬁmm
- rema - -
Via de administracion 1. Intramuscular, intravencsa o modiicatorias !
2. Intramuscular, infravencsa, perfusion infravenosa )

El medicamento debe cumplir con las especificaciones t&cnicas auforizadas en su registro sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenio de la entrega de los
bienes en el almacén de la entidad. En el caso de entrega de suministros peridédicos de bienes de un mismo lote, la
vigencia minima debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en la primera entrega y 58 acepiara una vigencia
minima de quince (15) meses en las entregas subsiguientes, conforme al cronograma establecido por la entidad.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad puede precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el pamafo precedente, sustentada en la estrategia de contratacion desamollada por la entidad, prionzando
&l cumplimiento de |a finalidad plblica de |la contratacion.

22 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas auforizadas 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 Supremao N® 018-2011-8A
y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Precisidon 2: Minguna.

2.3 Embalaje
El medicamenio debe embalarse de acwerdo con las condiciones requeridas para el cumplimienio de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Famaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Minguna.

24 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitanio.

Precision 4: Minguna.

25 Etiguetado
Mo aplica.

Precision 5: Mo aplica.

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

Precision 6: Minguna.

N°

CODIGO < ESPECIFICACION U
I'II\'AE SAP DESCRIPCION TECNICA M REFERENCIA
010350009
1 CICLOFOSFAMID | CICLOFOSFAMID FR | Petitorio Farmacolgico Essalud —
AlG AlG [ETSI
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacidn del bien  : CICLOFOSFAMIDA, 1 g, INYECTABLE
Denominacidn técnica : CICLOFOSFAMIDA, 1 g, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Delbien
Ingredients farmacéutico | CICLOFOSFAMIDA o CICLOFOSFAMIDA . - )
activo-— IFA MONCHIDRATO Regisiros  sanflarios vigentss,
- - - seghn o establecido en el
Concentracidn Ciclofosfamida: 1 go 1000 mg Reglamentc para el Registro,
INYECTABLE, comprende a las siguientes formas | Control vy Vigilancia Sanitaria
. i céu farmacéuticas detalladas: de Productos Farmacéuticos,
arma A 1. Polvo para solucian inyectable o Dispositivos Médicos y Productos
2. Polvo para solucian inyectable y para perfusicn ‘Sanitarios, aprobado con Decrato
1. Inta — Supremo  N"  016-2011-53A vy
Via de administracidn 2 Intla'El :E-E. ook & o maodificatornias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de la entrega de los
bienes en el almacén de la entidad. En el caso de entrega de suministros periddicos de bienes de un mismo lote, la
vigencia minima debe ser iguwal o mayor a dieciocho (18) meses en la primera entrega y 52 aceptard una vigencia
minima de quince (15) meses en las entregas subsiguientes, conforme al cronograma establecido por la entidad.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad puede precizar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente, sustentada en la estrategia de contratacion desarmollada por la entidad, prionzando
&l cumplimiento de |a finalidad plblica de la contratacidn.

2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas auforizadas en su
registro sanitario, de acuerdo con ko establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria da
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* 018-2011-8A
y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 50 unidades.
Precisign 2: Minguna.

2.3 Embalaje
El medicamenio debe embalarse de acwerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Minguna.

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

Precision 4: Minguna.
25 Etiguetado
Mo aplica.
Precision 5: Mo aplica.
26 Inserto
Es obligatoria la inclusidn del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.
Precision 6: Minguna.

NO
CODIGO - ESPECIFICACION U
I1|\-/|E SAP DESCRIPCION TECNICA M REFERENCIA
010250045 | CIPROFLOXACIN | CIPROFLOXACIN
1 o] (COMO | O (COMO Am | Petitorio Farmacolégico Essalud —
LACTATO) 2 MG |LACTATO) 2 MG IETSI
/ML X 100 ML /ML X 100 ML
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FICHA TECHICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacidn ¢el bien  :© CIPROFLOXACING, 200 mg/100 mL, INYECTABLE, 100 mL
Denominzcidn técnica : CIPROFLOMACIMNG, 200 mgi100 mL, INYECTABLE, 100 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcdn general - Medicaments de uso en seres humanos. Se acepta la denominacidn: Ciprofioxacing (como
lactato) 2 mg'ml Inyectable 100 mL.
. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del blen

Ingrediente farmacéutico | LACTATO DE CIPROFLOXACING o

f Registros  sanitarios  vigentes,
activo - IFA. C!MGFLQMIHG lo esisblecido &n e
Concentracidn Ciprofioxacino: 200 mgM 00 mL o 2 mgmL x 100 mL | Reglsmento para e Registo,

INYECTABLE, comprende a las siguientes formas | Confral v Vigilancia  Sanitaria

farmaciuticas detalladas; de Productos Fammacéuticos,
Forma farmacautica 1. Soluckén inyectable o Dispositives Médicos y Productos

2. Solucién para perfusién Sanitanos, aprobado con Decreto

1 ks Supremo WY 016-2011-5A
Via de sdministraciin 2 nravenosa o modificatorias.

Perfusitn intravenosa

El meficamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autonzadas en su registro sanitaric.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al moments de la entrega de los
bienes en el almacén de |la entidad. En el caso de 8 de suministros periddicos de béenes de un mismo lote, la
vigancia miénima debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en la primera enfrega y =& aceplard una vigencia
minima de quince (15) meses en las entregas subsiguientes. conforme al cronograma establecido por la entidad.

Precisién 1: Excepcionalmente. la entidad puede precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la

establecida en el pamafo precedente, sustentada en la estrategia de contratacion desarrollada por la entidad. priorizando
&l cumplimiento de la finalidad pdblica de la contratacion.

1.2 Envase
Los envases inmediato y medisio del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorzadas en su
registro sandtario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitana de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos, aprobado con Decreto Suprermno N® 016-2011-5A
y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta b autorizado en su registro sanitario.
Envase mediata: El contenido méximo serd hasta 50 unidades.
Precisidn Z: Minguna.

2.3 Embalaje
El medicamenty debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Almacenamiento, establecidss en la nomatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisidgn 3: Minguna.
24 Rotulado
Debe comesponder al medicamento, de acuerdo con o autorizado en su registro sanitaria.
Precisién 4: Minguna.
2.5 Etiguetado
Mo aplica_
Precisidgn 5: Mo aplica.
26 Inserto
Es obligatoria la inclusidn del inserto, con la informackin autonzada en su registro sanitario.
Precisidn 6: Minguna.

N° CODIGO DESCRIPCION ESPECIFICACION

ITEM SAP Ty Y REFERENCIA

1 010350019 I\CAISPLATINO 10 CISPLATINO 10 AM | Petitorio Farmacolégico Essalud —

MG IETSI
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien  : CISPLATING, 10 mg, INYECTABLE
Danominacion téenica  © CISPLATING, 10 mg, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcidn genaral : Medicamento de uso an sares humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
Ingrediente farmacautico Registros sanitarics
activo — [FA GHEPLATING vigentes, segln o
Concentracisn 10 mg/10 mL o 10 mg/20 mL establecido En el
Reglamento para al
INYECTABLE, comprende a la forma Registro, Control ¥
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: concentrado para Vigilancia  Sanitaria  de
soluciin para perfusion Productos  Farmacéuticos,
Dispositivos ~ Médicos v
Productos Sanitanios,
Via de administracian ; rﬁ%ﬁﬁg;ﬁmﬁVENﬂEﬁ @ aprobado  con Decreio
: Supremo N° 016-2011-5A v
meodificatorias.

El medicameanio dabe cumplir con las aspacif-icac:‘mas lécnicas aulorizadas en su regisiro sanitario.

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

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

22 Envase
Los envases inmedialo y mediato del medicamenlo deben cumplir con las especificaciones Wenicas
aulorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Contral v Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanilarios, aprobado con Decreto Supremao N? 016-2011-5A y modificatorias.

Envase inmedialo: Se acepla lo autorizado en su regisiro sanitario.
Envase medialo: El contenido maximo sera hasla 50 unidades.
Precision 2: Ninguna.

2.3 Embalaje
El medicamanto debe embalarse de acuardo con las condicionas requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigenle emilida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - AMM.

Precision 3: Ninguna.

24 Rotulado
Debe comesponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanilario.

Precision 4: Ninguna.

2.5 Etiguetado
Mo aplica.

Precision 5: Mo aplica.

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

Precision 6: Ninguna.

N° CODIGO - ESPECIFICACION
ITEM SAP DESCRIPCION TECNICA UM REFERENCIA
ITARABINA
1 010350022 I(\:/lG 500 CITARABINA 500 A | Petitorio Farmacolégico Essalud —

MG IETSI
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacidn del bien  : CITARABINA, 500 mg, INYECTABLE (sin preservanie)
Denominacidn técnica : CITARABINA, 500 mg, INYECTABLE (sin preservanie)

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien
[ CARACTERISTICA [~ ESPECIFICACION [  REFERENCIA |
i TSGAED | CrraRAGINA g, e, e
Concantracién 500 mg Reglamento para el Registro,

— Control y Vigilancia Sanitaria
INYECTABLE, comprends la siguiente forma | 4o Productos  Farmacsuticos,
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: Dispositivos Médicos y Productos
1. Polvo para solucidn inyectable Sanitarics, aprobado con Decreto

] L . . Supremo  N®  016-2011-5A vy
Via de administracion 1. Intratecal, infravenosa, subcutanea madif i,

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de la entrega de kos
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 enfrega y se aceplara una vigencia
minima de guince (15) meses en las entregas subsiguientes, conforme al cronograma establecido por la entidad.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad puede precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el pamrafo precedente, sustentada en la estrategia de contratacion desamollada por la entidad, prionzando
&l cumplimiento de |a finalidad plblica de |la contratacion.

22 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las espacificaciones técnicas auiorizadas 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 Decreio Supremo N® 016-2011-5A
y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 50 unidades.
Precisidon 2: Ninguna.

2.3 Embalaje
El medicamenio debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - AMM.

Precision 3: Minguna.

24 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitanio.

Precision 4: Minguna.

25 Etiguetado
Mo aplica.

Precision 5: Mo aplica.

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

Precision 6: Minguna.

N° CODIGO < ESPECIFICACION
TEM AP DESCRIPCION TECNICA UM REFERENCIA
CLORFENAMINA CLORFENAMINA
1 010150002 | MALEATO 2 MG /5 ML | MALEATO 2 MG / 5 ML FR Petitorio Farmacol6gico Essalud —
X 120 ML JARABE X 120 ML JARABE IETSI
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacidn del bien  : CLORFEMAMIMA, 2 mg!S mL, JARABE, 120 mL
Denominacidn técnica : CLORFEMAMINA, 2 mg/S mL, JARABE, 120 mL
Unidad de medida : UMIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacidn: Clorfenamina maleato
2 mg's mL Liguido oral 120 mL.
Sinonimia de Chorfenamina: Clorfeniramina.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Del bien
Ingrediente farmacéutico Regisiros  sanitarios  vigentes
’ MALEATO DE CLORFEMAMIMA '
activo — IFA segin lo establecido em el
Concentracisn 2 mgs mL de maleats de dorfenamina Reglamentz para el Registro,

— Control  y  Vigilancia Sanitaria
JARABE, comprende a las siguientes formas | . productos Farmacsulicos,

Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: Dispositivos Médicos y Producios

1. Jarabe o .
: Sanitarios, aprobado con Decrefo
2. Salucian oral Supremo N° 016-2011-SA vy
Via de administracicn 1. Oiral maodificatonias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de la entrega de los
bienes en el almacén de la entidad. En el caso de entrega de suministros periddicos de bienes de un mismo lote, la
vigencia minima debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en la primera entrega y se aceptara una vigencia
minima de quince (15) meses en las entregas subsiguientes, conforma al cronograma establecido por la entidad.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad puede precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el pamafo precedente, sustentada en |a estrategia de contratacion desamollada por la entidad, prionizando
&l cumplimiento de |a finalidad pablica de la contratacion.

22 Envase
Los envases inmediato y mediato dal medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su
registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-5A
y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuendo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd unitanio con dosificador incluido.
Precisidn 2: Minguna.

2.3 Embalaje
El medicamenio debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisidn 3: Minguna.

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

Precisidn 4: Minguna.

25 Etiquetado
Wo aplica.
Precision 5: Mo aplica.

26 Inserto
Die estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto cormespondiente.

Precisidn 6: Minguna.

N° CODIGO - ESPECIFICACION
TEM e DESCRIPCION b Y um REFERENCIA
CLORURO DE SODIO O | CLORURO DE SODIO O
1 011050017 |SUERO  FISIOLOGICO | SUERO FISIOLOGICO ER Petitorio Farmacoldgico Essalud —
0.9% X 250 ML 0.9% X 250 ML [ETSI
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FICHA TECHICA
APRDBADA

CARACTERETICAS GEMERALES DEL BIEM

Denosminaciin dol bien | CLORURD DE 80080, 3,0%, INYECTABLE, 250 ml, FRASCD

Denominaciin onica | CLORURD DE BODE0, 3,0%, INYECTABLE, 250 mL, FRASCD

Unidad de miasida L UNIDAD

WWH ¢ T O S G S Ml Manoh Do aospla la ST el
Sodiy chofiing 0,0% Inpboiable 250 mL frason o Suens siokbgioo 0, 0%
Irrpe=tiabike 250 mil. frasos

3 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Dl Bian
ngredente Tanmacdhon Ragiatrcs  sanilanios
P St CLORURD OE 50010 vgames, segin I
Lo Cani aciin 01,5% 0 e © 0,0 g D00 mil ¥ 350 mL estabecido  en @l
INVECTABLE. comprends @ s Tormas | Deglaminio  para ol
lewaciuicss  dolalledas  sohaion e
Feem imacduboa R e, whnmn
nfUion § SOLCIGn pare perUsiEn. | Fomacdutioos
Disporsitioneg  MibNoos
1. ENTRAVEMCEA o
Vi e i Elraciin 2 ENFLSSOM INTRAVEMOSA o E:‘““'"“mm
1 PERFUSEON INTRAVENOSEA, e D'“ms_m115"'“_3:":
raad o birs -
B wdmﬂnﬂblmﬂrmuuﬂﬂwmmmmmm
sanitan.

-]

2.4

La vigendia minima del moedoamemo dobe of igual & mapd & diedochs (12) mises & momenio
o b enrega on ol almacin oo b el asmismo, pare o Gaso O SIS paniddioos di
Disreds i L MRS IOk, SeTdn ecoplados Pasia oo una VigEncE minima de gu ino [ 15) reses .

Praciitn 1! Exsspoionaliments, kb entided podrs procisar &n B Dases una Vigencia minima el
b, inferesr &l establocids en o pdirads precedonis; solamonts &n ol Coso gue B ndagacdn
e MePinls EwiiEnoR Gub b refans gonoa minia no pulda S cumplda por mds de un
il o & mercsdo. Dicha sluscidn toend evalusda por o entided, consl derando la Tnalidad
O | coniralasiin

Effeiia i ilnibalaje

Lo efveases nmediaio ¥ modate oo meScamemo debon osmplr oon las especilicaciones
s SUIOFTaEaE O SU MegisTo Sanitans, o aouerts o b estabiockds on o Reglamants pam
ol Riagiwirg, Contral y Vigilancia Eanitaia do Prodectos Famasdutioos, Dapoiivoes Mddioos
Producios Sanlanes, opobads oo Dasreie Suprams M 018- 20 1-E2 v rned il o,

Ensasd inmifialn: FRASCD, @i a0usnit & ko Suianizadn en Su Ml saniaro.
Erwass misdialo 0 ambalaje Bl connenidn s serd hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicament dibo ombalares o8 Giuehds & | Conddiones regusiides para o
pamplimeme de Bs Busnes Précioes oo Almotonamesmo. eslabletddas on B noimabvidad
vigaiiie emilida por la fuionded Maconal &o Prodecios Famasdutioos, Dapoiivoes Mddioos
Produicions Sanianss - AN

Roiulado
Dby ConTiesponder ol mabfoamants, o aiuords & o elofizeds e s Megaino saniana

Ingae
Ex cbbyatonia la mnchsdin did nsemo, oon la nfonmacidn ailofizoed o s Qs sanilan.

N°
ITEM

CODIGO
SAP

DESCRIPCION

ESPECIFICACION

TECNICA UM REFERENCIA

011050104

CLORURO DE SODIO O
SUERO FISIOLOGICO
0.9% X 250 ML (ENVASE:
BOLSA DE PLASTICO,
FLEXIBLE, TOTALMENTE
COLAPSABLE EN FORMA
ESPONTANEA,

CLORURO DE SODIO O
SUERO FISIOLOGICO
0.9% X 250 ML (ENVASE:
BOLSA DE PLASTICO,
FLEXIBLE, TOTALMENTE
COLAPSABLE EN FORMA
ESPONTANEA,

UN

Petitorio Farmacoldgico Essalud — IETSI
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FICHA TECHICA
APROBAIA

CARACTEREETICAS GENERALES DEL BIEM

D i Gl bad | CLORLURD DE 20080, 3.0%, INYECTABLE, 250 mL, BOLEA

Daaniri necah Wemica | CLOARLURD DE 20080, 3.9%, INYECTABLE, 250 mL, BOLEA

Ui aedl i i { UNIDAD

Dasecripoidin geniral | Medoamonio & @S0 6N SifiE hlmanos. So soepla Ia erddmin esin:
Eodio clonans ILO% inyeciabies 250 mil basa o Susin feiokbgion O, 0%

Irrpiamiabibe 350 mil bodsa
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM
21 Ded Bign
Ingrediente Tanmaciutco Reghelio  Sanilaros
ot A CLORURD DE S00I0 dptnies, segin ko
[ 0,9% © P © 0,0 3000 miL 5 250 mL eatabbecdo  en el
INYECTABELE. comprends @ ks fommas | Roglamento  para el
larmachiicas  ooldladas  sobaion ey
Faor e Larmasdune o i, _I e A P— wmnlﬂh&
nhus it y okl 0 pafa parusiin. Fm‘“"
Disposiives MG
1. INTRAVEMOEA o Protuclos
Via g @dmin Eirsin 2 MFUSSOM INTRAMEMOSA o h"‘“"" aCictads
3 PERFUEEON INTRAVENOSEA, - D'“ma_m"“ﬁa'"'_m“":
o] e e =
H mdmﬂndﬂtmﬂrmmuﬂﬁmmmmmﬂqﬂn
saniarnic

22

|

2.4

Li'ﬂ;-lﬁﬂ Mnmnﬂmﬁmmmw'ﬂﬂﬁmmndmrm]mﬂum
ﬂhwmﬁﬂmnﬂhmﬂﬂmm Padiah & Ol S SLTRERIIGE Polddioios G
Dbiasalss il il VR ST ok HWMMUMWMﬁmumMHEFWM

Precisitn 1! Excepoionaimenia, ko emided podrs precsar on Bs bases una vigencia minima del
bz, inlerier & ko establecids on o pdirefe précedonie; Solamantd on & Cass Gud L indagecdn
i mertads avidenoe gud & refards Vigencia mindma o pukls S cumpida por mds de un
e el il msicado. Dicha sluecedn ser cdalieda por la anbided, oonsl derando la Tnalided
ihier L oot aecidhi

Efrwiisd y dlnibalijo

Lies afiwiabes iimedialn y medats o8 mieSoamemio deben campll oo kS Tt
Iboficas airioniadas of SU redising saniano, dd aiuerd o b eshablerits on o Regamants para
il Riiagisirn, Control ¥ Vigilaniia Sanilania de Producios Farmaodiobeos, DEposiives WMddcos by
Prosducios Sanlaios, aprobads oom Dicneo Suprams N 008-2001 -5 y ovad e anonias.

Enwass nmiadiaio; BOLSA, o aiindd @ |0 Sulorizedo o U Megsnd sanian.
Envass miblialo o ambalaji Bl confenai imauiins send hasta 50 undodes

Eﬁi“i.ﬂl‘l‘ﬂmm effbdalared oo SiUGrSs o i condoones rodudrda para &

csmplimems de s Beines Pracices oo Almadonamesms, eslablecade on B memnabvidaed
vighiTle amilda pof la Adnordsd Maconal o Prodecics Famacdulioos, Disposiives Mo
Prodicios Banlanos - AN

Rolulada
Doy conmeEponder al mScamant, o auertd o o eilnrizedo o e negisine saniarks

Insadls
Ex chbgatona la inchsidm did inssimo, con la Rfonmacedn ailofizeda o s negisind sanilan.

NO
ITEM

CODIGO ESPECIFICACION
SAP DESCRIPCION TECNICA UM REFERENCIA

CODEINA CODEINA
(FOSFATO) 60 MG | (FOSFATO) 60 MG Petitorio Farmacolégico Essalud —
(30MG/ML X 2ML) |(30MG/ML X 2ML) IETSI

010050009
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FIGHA TECRICA
AFRDEADR

L CARACTERSTICAS GEMERLES BEL BIEN COMUIN
Dwnominecien dal ban - CODERA FOSFATO, B0 mgid mil, INFECTABLE, 2 ml
Dwmominecisn Wonics : DOOEMA FOSFATO, B0 mgi mil, INVECTABRLE, 2 mL
Lredieed du mrkicim : UNIDAD
Cwremizersn gurvnal . Medcarani GE 0 an M SumEnms Sa el b deremvrmorn. Codeine oelals
40 mmil Irnucisba 2ol
Erorurnin da Codeina: Mebimordfna.

2. CARACTEMSTICAS ESPECIFIGAS DEL BIEN GOMUN

21 Dl s

ingeuchania farrmaciutcs Fagniin  samdtaron KR

STy CODE g, FOEF ATO HEWHIDRATO s T-
Lomica  baiwc  temdecrle. Blmgeol g | Pesiimanin pae el Hegabm

Conoanbscion 3 gl 1 2l E:-tr:l ¥ 'i'_"::- Sardunm

£ INFECTASLE oomgrends b sgusnie  orms Dimporitrecs: Mibduorms 3 Produckos

o femeciuties Imrrsutrs et sl soka Haruarios, mproback. con Dece s
1. Schoon ryeciabia Hupsaren N*  O1B-2010-84 y

Wil o8 scrmrmb e 1.  imramescuisr, msrsanoss, suboubine rmodificatones.

Emmwmhmmmmwwm

La woencm minma del meScanenio Sebe s gual o magor & decccho |1H) maeses @ momenic de @ enbrege de os
nm-mn--ﬂ.&-mwmwmma_—mmmn.-

mimme Sebe s gosl o mapor & Secocho (T3] meses e prmene eniecs § o scephed e Egenc
mn da gomca | 151 rmaces el an begas subsepomnles, conlorme § oonogrems e Eeo oo por b enboed .

Preciaién 1: Exspocnuiments, i enbded pusds precto e s bases une sgencis minrma del Ban, nleaor e
mnlablecids an @ pimaio precsdenis, suslenieds an b esirelegn de conielecsn desmollecs por e entided, prioasansn
=l cumpirmanin de Ls brelboes pobk ke s Se W oonlbelecsn

22 Erreasea
Lo arvacsas neaheic ¢ mecdmio del medcamenic debsn cumpir oo e e sulcrioschn en =
sl seniem, de ecserdn con ko aleblecds en el Reglemecic pare o Contral y Vighenos Sanitars da
Productin Farmechulcos, (Daposiss Mbderm v Producion Saniaros, aprobeco con Dol Suprerma: M 018-21011-84
# rmexddetones .

Ersre mrmacimin: Se scapts ko sutcacsis an sy negabs asnben
Ersires masinio: El conenids misimo: serk hobs 550 unededes
Precisitn 2: Prgona.

23 Embalsje

El mudemmasls debe ambasrss de sOseEn con s conSeores epoancEs paE 8l cumsbmanic Ce les Busanas
Pmu-muﬂuhmumwmmummwﬁﬂm

Fasmusci oo, Dmponisos M vy P rodocios Senban - Sk
Preciuisn 3: Prgona.

24 Aoluledo
Db oormamsporcar B mETETRET, SE EOHTTE oo D ST 8N U regEles sEriE o
Preciuisn 4: Prgona.

2% Etiquoledn
Ho g
Prectaidn 4: Mo aplca

2E nsarin
Ex obliguirria s inciuossn dal rmeario, con 8 nkeneckn suloricsds anom egaibs asnitamn

Prectaicn 8: Mngum.

N° CODIGO ESPECIFICACION
ITEM SAP DESCRIPCION TECNICA UM REFERENCIA

010350024 | DACARBAZINA 200 MG | DACARBAZINA 200 MG Petitorio Farmacolégico Essalud —
IETSI
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FICHA TECNICA
APROEADA

CARACTERBTICAS GENERALES DEL BIEM COMUN

Careiranaciin del bean | DACARBATIMG, 300 sy INYECTAELE
Cwneiinaciin bherica | DACARBATIMG, 300 sy INYECTAELE
Lt S it L URIDAD

Dl s prsit vl . i e 2 et W i T

CARACTERBTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

i

|

4

5

L

Dhal B
gl el o EUACARSATINA, Flagmios i~ P
mciwvo - IFA Wi, L a
Concentnecén 250 — = ul
-~ Flaglerma prw al
IWNYECTABLE, compeersdls & les loemas agubs F ¥
F i i farmaciuticas debuilsdes  pobm pam Wiglanas  Sacduns  de
wiuccn npeclable ¢ pobe pee soboren | pes ey F e b
yectubin v para perfunesn [FT—r— ¥
1 INTRAVENORA, PERFUSGY | Produdom Sankacs,
2. INTRAVENOSA Bisprama !

El mificassanin el cuspl oon lis aspacificesoni Menic aulefitalis an SuU ngisiio senilems

La vigafeda minise dal medioamsenis diba Sor igual o mayor @ discieche |10} s & sosenis de
b g i e o alesacdn S @ enlided, i pan ol SIS0 S suminiies peiidioes o bieni S
L e bl sty Aaplia i il cof Una WgRncE minime de quinea (15) masss.

Prachiltn 1: Excepeisnuimenta, o antided podih procha en ki bass une Wienos minise del b,
ilerion & la establacida an ol plrmals precedents; solamenie e o Siks gus | mdagacin de e
wvidinces U b releida Woenci minima no pueda S camsplida por miks de un peeveednd Nl
rreatadn. Dichs siluesan il aalusds pof la entiled, aoimarandd s nslelel de la conlrakEcdn.
Envase

Lo aniwaceas mirmndials ¢ iimechatn del insedcarnaiie didem curigsh ain b s e Bl e Lo
sulerizadin uh Su regsln sanilane, de aoueds & b enablecids en o Reglhsenis g e Regsin,
MH;WM&WF%EMHM?PH&
Barnilarios, apeobadn oo Desmln Suprerms W 18-2011-534 § modifcan s,

Erwiceis infsedfiale Bo aoapla o aulonizadn an s agelie senilari
Enmices rimechaln El conbarmds mbone: wrd ol 90 onedasi.

Preciaion 2: hrguna

Embalau

El found pavmari i loa i roido b o 9 et £t i oot 1wecpuimichias pama al cusplimenls da
lah Buerss Prictioe de Amacaramiant, sslablacdes on la normalivided viganis amitida per
Aireided Racona de Produdio Fairmesdaloss, Diagsiiheos Mo ¢ Prstuciess Sanilaied - AMLL

Preciaion 3: hrguna

Fetalads

Dhisioa o imigponibin ol oo iaina nibi, e dousihs S0 by iRl o U MgElo G s
Preciaion 4: hrguna

Etiguistido

B ashea

Prachilan 8 Mo aplica

Iri i

Es axbligyidentia |a inchusitn del irern, oo b indemuecsn ol il by nge sanilaie.
Preciaion B: hrguna




010350124 | DASATINIB 50 | DASATINIB 50 B Petitorio Farmacoldgico Essalud —

mg TAB mg TAB E1s)

FICHA TECHICA
AFHOEADS

CARACTERIBTICAS QEMERALES DEL EaEs COMUN

Dusfeeivarmicii dil biah | DASATIMIE, 50 mg. TABLETA
Cwreirarmciin iz | DASATIMIE, 53 mg. TAELETA

Uribdad) S rrvinicii L UKD

D v iz 1 el ¢ et e e S sl T e LTI

CARACTERIETICAS ESPFECIFIGAS DEL BIEMW COilin

. |

2

3

14

15

L

Dl By

I'l;r-:-'llh'h'n-:i.lll:l:l:ETE Fesgratios
i ey Fesla=—mro pue % Fsooho

TABLETA, comgrends & b fomas | prodecies Piiiaiailivee
Foema lermsciarbon oo delslscas: comprmio Urnztratress Masros ¢ Fodocies
recubearls § labbela necobsarie Sanderios, sprobsds con Decelo
A T— — 1 ORSL Supsmrmo W DIB-FONT-HA v

El minlrassanio deis campln oon b o peoificis one Merces aubefizal af SuU rmgisio sl

Lai w3 i mirifee el medoasenio deba Sor igual o mayo? @ decechs (18] Seses @ sosnio da
ka ol Elftiskn G e eflded, adsrete puie al Gis S SurrinE e pErddEess din D S

wrt e ki HIHWMHMﬁuﬁwmhﬂﬂuﬂﬂﬂ#ﬂ

Preciidn 1: Excepoionaimants, [a anlided podoh precoar en b b one agancss minios del en,
il i stk ai bl pliTEl i, ol o St G 6 pediegiesah dh e ek
welinds gue i rekeida Woenom minime 0 pueds sl coRpids pol mik da un pReERdLi an el
raitadn. Dkl siesthn sl svalusda pof e entied, sormelarandn b Tl ed da la ooninelecsS.

Erivisi

Lt arrwiceis nifsidials § imedhalh dal rreScarmans dalsin cuimpll oon s b pec e Dsrita
aulerizadis af S regalio safikEne, de scends @ o ciablecds an @ Regasenio paim o Regisin,
Conred § ‘Viglancs Eaniana S0 Producocs Fomsecduoos, Disposithos Midioos v Prosucied
Eaniaines, apobato oo Do Sopraims B 008-2001-S04 y ol et i,

Errvicsi midsie: Bl bho & e [gue conbefs hests &3 TABLETAS) S0 acusids oon o
ileridanio e Sa Fingmln dirlarn

Errvicsi madalo. B conenss misoims sind fuble 500 rsdede (apbcablie solo para bk & folm |
Prechion 3 Mirguna
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Prechibn : Hrgua



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

CODIGO
N° SAP
ITEM

ESPECIFICACION

DESCRIPCION TECNICA

UM REFERENCIA

011050029 DEXTROSA O GLUCOSA | DEXTROSA O GLUCOSA

1 EN AGUA 5% X 250 ML | EN AGUA 5% X 250 ML | FR | Petitorio Farmacologico Essalud —

IETSI

FICHA TECHICA
APROEADA

1. CARACTERIETICAS QEMERALES DEL BIEM

Dhiefva ezt ol e | GLLESOEA, 5%, INVECTABLE, 250 mil, FRASCD
Crnofrinecshn omica | OQLLESOEA, 5%, INVECTABLE, 250 i, FRASCD
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Irfpiaciabike 250 mil. frasos
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i CARACTEREETICAS EEPECIFICAS DEL BIEM
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CODIGO - ESPECIFICACION
N° SAP DESCRIPCION TECNICA UM REFERENCIA

ITEM

1 010450011 | DIMENHIDRINATO 10 | DIMENHIDRINATO 10 AM Petitorio Farmacol6gico Essalud —
MG /ML X5 ML MG /ML X5 ML IETSI

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien | DIMENHIDRINATO, 50 mgfs mL, INYECTABLE, 5 mL

Denominacion técnica  : DIMENHIDRINATO, 50 mgls mL, INYECTABLE, 5 mL

Unidad de medida  UNIDAD

Descripcion ganaral . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacion:
Dimenhidrinato 10 mg/mL Inyectable 5 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21 Del bien
Ingredienta farmacéutico Registros sanitarios
activa — IFA DIMENHIDRINATO vigent segiin o
; esiablecido &n el
Concentracidn IErJ:YrrEgcff_:BILclE 10 mg/mL ::EmL — Reglamenio pera ol
. . Compren a la forma i Control

F farmacéutica - i Registro, o ¥
orma farmaceu farmacéutica detallada: soluciin inyectable. Vigilancia ~ Sanitaria  de
Productos ~ Farmacéuticos,
Dispositivos ~ Médicos vy
. L. . Productos Samitarios,
Via de administracian 1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA aprobado  con  Decreto
Supremo N° 016-2011-5A y

modificatorias.

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

La vigencia minima del medicaments debe ser igual o mayar a dieciocho (18) meses al moments da
la entrega en el almacén de la entidad; asimisma, para el caso de suministros periddicos de bienes da
un mismo |obe, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisidn 1: Excepcionalments, la entidad podrd precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parralo precedente; solamenle en el caso que la indagacion de mercado
svidencie que |la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador an el
mercado. Dicha siluacidn serd evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la confratacion.

22 Envase
Los envases inmedialo y mediato del medicamenlo deben cumplir con las especificaciones éecnicas
aulorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo establecido an el Reglamento para el Registro,
Contral vy Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 0168-2011-5A v modificalorias.

Envase inmediale: Se acepla lo autorizado en su regisiro sanitario.
Envase medialo: El contenido maxime serd hasla 100 unidades.
Precision 2: Ninguna.

2.3 Embalaje
El medicamanto debe ambalarse de acuardo con las condicionas requeridas para al cumplimiento dea
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigenle emilida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas v Productos Sanitarias - ANM.

Precisién 3: Ninguna.

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

Precisién 4: Ninguna.

2.5 Etiguetado
Ma aplica.

Precisién 5: No aplica.

26 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserlo, con la informacion aulorizada en su registro sanitaric.

Precisién 6: Ninguna.
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3.2 Embalajey rotulado

3.21

3.2.2

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

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

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero 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.

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

Debe descartarse la utilizacién 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-SAy Decreto Supremo
N° 029-2015-SA.

Rotulado

Los envases de los bienes, que se adquieran y suministren por la Red Asistencial Piura,
deberan garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones
microbiolégicas y 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 informacién relacionada con el manual de
instrucciones de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio (Art.
No 54 y No 57 del D.S. No 016-2011-SA).

El logotipo de los envases de los bienes, independientemente de sus dimensiones
deberan tener impreso la siguiente descripcién, 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).




3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

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

v" Nombre o denominacion del bien.

v' Pais de fabricacion

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 érgano 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 realizardn 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 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 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

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




3.7.2 Plazo
El plazo de ejecucion de la prestacién es de 15 dias calendario, el mismo que se
computa desde el dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV.OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 Confidencialidad:
El contratista, no tendra ningun 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.

4.2 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 ejecucién de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

4.3 Recepciény conformidad de los bienes
La recepcion 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 recepcién
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 sofisticacién 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 naotificar 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 recepcion o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

4.4 Formade 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 justificacion 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 Unico pago.

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

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

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada suscrita por el
Servidor Responsable del Servicio de Pediatria y Neonatologia del Hospital 11l Cayetano
Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.




Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacién,
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
F x plazo

Penalidad Diaria =

Donde:
F=0.40

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

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

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

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

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

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la 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 esalinea, se obliga a adoptar
las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no se
practiquen los actos previamente sefialados.

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

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

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

VI.GESTION DEL RIESGO

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

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

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

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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

De encontrarse en alguno de los supuestos de 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.
3 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), segun lo sefialado en el numeral 1.4.

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

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
el certificado de Préacticas de Manufactura (BPM), 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 ampliacidén 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
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 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
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, segin lo
detallado a continuacion:

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

Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la




autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

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

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

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

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

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

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

1.6. 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 emisién 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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