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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.

Codigo CUBSO y Descripcion: 5134230900060014 ACICLOVIR 400 mg TAB
5114200200058988 Acido acetilsalicilico 100 mg
5119191800196656 Acido folico 0.5 mg
5140150500061981 Alprazolam 0.5 mg
5111162500265689 AZACITIDINA 100 mg PLV PARA
SOL INY

5114250500129737 Biperideno 2 mg
5117161400061273 Bisacodilo 5 mg (liberacion
retardada)

5111183800196603 Bortezomib 3.5 mg

Denominacidn de la contratacion: ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Aciclovir 400 mg

Acido acetilsalicilico 100 mg

Acido folico 0.5 mg

Alprazolam 0.5 mg

Azacitidina 100 mg

Biperideno 2 mg

Bisacodilo 5 mg (liberacién retardada)
Bismut.subsal.87.33-87.50mg/5ml sus.oral
Bortezomib 3.5 mg

©CNOGORrWNPE

I. FINALIDAD PUBLICA

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

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir el producto farmacéutico ACICLOVIR 400 mg TAB; Acido acetilsalicilico 100

mg; Acido folico 0.5 mg;Alprazolam 0.5 mg; Azacitidina 100 mg; Biperideno 2 mg; Bismut.subsal.87.33-
87.50mg/5ml sus.oral Bisacodilo 5 mg (liberacién retardada); Bortezomib 3.5 mg

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

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:




ftem | Cantidad Unidad de

Medida

1 4000 B
2 400,000 TB
3 199300 TB
4 90000 | TB
5 25 AM
6 22000 | TB
7 23,000 TB
8 1,050  FR
9 35 AM
10

3.2 Caracter[sticas técnicas:
FICHA TECNICA

Descripcion del bien

ACICLOVIR 400 mg TAB

Acido acetilsalicilico 100 mg

Acido folico 0.5 mg

Alprazolam 0.5 mg

Azacitidina 100 mg

Biperideno 2 mg

Bisacodilo 5 mg (liberacién retardada)

Bismut.subsal.87.33-87.50mg/5ml sus.oral

Bortezomib 3.5 mg




N° - ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM | CODIGO SAP DIESERIFGION ) LI TECNICA
ACICLOVIR, 400 mg, ACICLOVIR, 400 mg, | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010250159 TABLETA B TABLETA farmacologico-essalud/
FICHA TECMICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

Demominacion del bien @ ACICLOWVIR, 400 mg, TABLETA
Cemcaminacion bEonica o ACICLOVIR, 200 myg, TABLETA

Uridad de medida  LIDAD
Deescripcin general : Medicamenio die USO &0 SePES RS,

2.  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUM

21 Delbien

Inegredierie farmacéubioo Regisinos  sanfarios. .
achivo = IFA AL L segin o eshblecdn en el
Conoeraracian 400:mg Regamantc para &l Regsto,

TABLETA, comprende la siguienie forma fmacditica | 4. Producios Famacéuticos.

Forma farmaodoSon detalada: Dispositros Madioos y Producios
1. Tableta Sanitanos, aprobaco oon Deoreio
Supremmc NT DG-2000-548  y

Wi de administracion 1. Oml sficatorias,

El mesdicamenio debe oumplir con las especificaciones lémicas aulonzadas en sunsgsio sanilano.

La vigenda minima del medicamenio debe ser igual o mayor a dieciooho (18] meses al momenio de la enirega de los.
bienes en &l amacén de a enbdad. En 8 caso de eninega e suMinisims peniddions de bienss de W msmde e, 1a
minima debe e igual 0 mayor a deciocho (18] meses &n la mmaﬂ'ﬁ;‘:ﬂ aceplard una vigenda
nima de quince [15) meses en las subsiguiemies, conformmes al oronograma ido por |3 entided
Pracision 1: Expepcionalmentes, i enfidad pusds precisar en las beses una vigencia minima del bien, infenor & la
esiablecida en el pdrmale precedente, susientada en la estalegia de confralacon desarmollada por la entidad, priorzanda
&l oumplimmiento de la firadidad poblca de la contrataocion.

2.2 Enwass
Los ervmses inmedialo y mediale del medicamenio deben cumplir con las especificaciones onicas aulonzadas &n su
regesien samitano, de acoerdo con lo eslablecide en o Reglamenio para el Regisiro, Condeol ¥ Vigilancia Samitana de
Producios Famacéulioos, Disposivos Médioos y Producios Sanianics, aprobadoe con Deorelo Supremo MNF DE-2011-548,
y modificalonas.

Envase inmediatoc Blister o folio, de acusdo con o suiorzado en sy regisino saniana.
Envase mediaio: B comenico méodmo sefs hasta 500 unidades.
Procision 2: Minguna.

2.3 Emhalaje
El medicamento debe embalarss de aousndo 0on las condciones equendas para o oumplimiento de las Buenas
Priclicas de Almacenamisnio, esiabkscidas en la noemaiiidad vigents emilida por b Auloridad Macional de Producios
Farmacduiicos, Dispositives Médicos y Producios Sanfarios - ANBL

Precision 2: Minguna.

24 Robdado
Db comesponder al medcamenio, de aowerdo 0on 0 aulonzado en su regisine sankaro.

Procision 4: Minguna.

2.5 Etiquotsdo
Mo el

Procision 5: Mo aplica.

26 Imserio
Exz obligaiona la indusidin del inserio, oon la infdormacon aulorzada &n su regisino sandana.

Precision &: Minguna.
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N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION — TECNICA
Acido Acido https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
. L . L farmacologico-essalud/
1 010400001 acetilsalicilico 100 | TB | acetilsalicilico 100 g
mg mg
FICHA TECMICA
APROBADA

1. CARACTERMSTICAS GEMERSLES DEL BIEN COMUN
Dunominacion dal ben  : ACIDO ACETILSALICILICO, 100 mg, TABLETA
Denominacias Monics © ACDO ACETILSALICILICO, 100 mg, TABLETA

Liriciond chur momchoi : UNIDAD
b = : M e uno 6N e humanos
2. CARACTEMISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Dl bien
bare BTMCSUS | e ACETIL SALIILICH o
sgen k= melebwoco an oal
ConeniracEn 100 g Fis pue @ Fesmbn
TARETA, compessda @ s sigeendes loess Contesl 7 Vighancl  Sasksris
Enrruscsis firas <Smbnl acies du Peoducks Fermescecboos
F orrma fermaciutes 1. Compressos e Blisdirres 5 P
2 Tublds con D
5 T‘_a HSupssrro MY D1B-200 88 v
'Win c edminmb ek 1. Oral
El madkcarmanio debs cumple con s h anau gk

La ohul b sar gl o mayor 8 deceocho (B masas @l momenio de B enbege de o
b-—mdmr.hh-ﬁ.&dmmmmmmﬁh“ﬂlmmbﬁ.h

minns Sebe wr gosl o maEs & Secncho (18] meses an b m-ﬁqunm-l Rt ]
ul =

m e puireew | 15] rreceas s i T b i
" 1: E ] P = luy bases Une PEEnCls mineme el Sen, nieer s e
aslsblyrris an & pineo I d =l anided, | pretaredin
al cumpirmsanin de b Sl ded poblcs du b conbelerien
22 Errvasa
Lixa el cdutan cumpic Lz b
sagnan e A o ke un wl R T-Ilwuw‘whﬁ-—':
P F o Pt y | |- o D |- B OE-2001-8A
7 Moo
Ersine inrmaciin: Bister o foln, <e [ T
Ervunm El ik huats S50 unsdeds
Prectuisn 3: Mrgona
23 Embalsje
B duba =] oan e paia al o lmw
P da an lw gEnie anibrds por e o I
F s’ Miistieres y F - BHML
Praciaién 3: Mrgur
24 Rotuledo
Duba sl = i la U Pl
Preciaiin 4: Magerm.
25 Etiquebedo
o el
Practaisn 4: Mo sples
45 msario

hlﬁ'Mmmw“ﬂ.ﬂ.rﬂ.dn—hm
Praciuisn 8: Mrgura.
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010700001

Acido folico0.5mg | TB

Acido folico 0.5

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

mg

2. CARACTERSTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM COMUN
Dial dun
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15
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FICHA TECNICA
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https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

Alprazolam 0.5 Alprazolam 0.5

011000001 B farmacologico-essalud/
mg mg
FICHA TECHICA
APROBADA

Cuscripedingarmnal . Mitiarmls & uso an s husanm. B4 ewp G o
Aprapolam S0 mey (0,5 ) Tabiids.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM COMIN

21 Dl Esan
twrmacisbos F*'- mariarics  vigania,
m ALPRALCLAM milablecdo an =l
= L ] I uu;!m-—n-
TABLETA, comprnds @ b forms
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La vigaria minisa dil medcasenio dibe Sir igual o My & decochs {10} s @ sosenl da
i e e o |l sietire, pari el s S Sunmink o periodices da b &
L ity o, St pliesiird il con Ui WgnGi minimis dé guing (15) mive.
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22 Envass

Livsi i s ialss y rreeclialn chrl rdSesrmeanie dabwm cungell oon ks o peoeeca s Deridi
mlerizidan i b MGED Wi, di acieie & b etiblesds en @ Riglhsenls 1
Contrel ¥ ‘iglance Banilaia & Produdio Famecduleos, Disposithe Mddirs
Banilines, apecbado on Dicmln Supnims W HE-2011-84 y modif calodi.

Ervwicess intursialer Bibitis & o, e e oo b auinas in s legils s,
Ervwcess o E1 conbariehs mieinnv inid fui L S00 uricickss.
Preciian 2: Mirguni
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N° - ESPECIFICACION REFERENCIA

ITEM CODIGO SAP PIESCINIRELON el TECNICA
Tarmacologico-essalud/
PLV PARA SOL INY PLV PARA SOL INY
FIGHA TECHICK
AFEDEADE

1 CARACTERSTICAS CEMERAM ES DL BIEN COMON
Denomineciae dul ban  : AFACITIDMA, 100 mg, MYECTAELE
Denominecian Wonkcs - ARBACITIOMA, 100 mg, NYECTABLE

Uriciied chan e : UHIDAD

i surnal : I o US0 EN STES U
2. CARACTEMISTICAS ESPECIFIGAS DEL BIEN COMUN
21 (Dl e

hglﬂ:;hm ATACTEORA
10 g . k& mimbieodo ul
INTECTAELE, a = =y v ,;;,"_,
Ierssiutes Setsl s Conlesd 5 ""F_
E i . 1. Polo pam corcenbsdo P ehcon pes | 4. eeduckes -rr-:hh:u:
purfumsn o [ Il P
2 Poko para soleodn rpechbie o con (D
3 Poho para M DIES0TREA y
1. Infvences, mbobine o mexdificatoriag.
im da .
el
El muthcmrmarnio debe comioke oon las rh e regraim sandarc.
La ol b s gl o mayor o decocho (55 mess sl momeic de e enbege de o
biaram an ol simacin de b anlded. Bn el ciss de e smnaboa perddom de beren de un mane ki, B
mirnme Sube ser gosl o Mo & Sacochn (18] meses an B pomees antiege § oo sosplEni o vgenom
mirerme de gurow |15 messes e o [ | = -
" 1: E 5 s mhh—nmtwn-nmﬂb-h.l‘.n-h
wl pirrain La P s aniedsd  pricruands
al cumpimsentn de e Srslied plbbes du b conbrelecde
12 Ereasa
Lom iy ol daben cumpir con las i -
] == on b ol A para @ Fagain, Contml ¢ Vighinos Sanidans de
i F i Miistorrrs | - o & M ENE-3001-8A,
7 meddcEione.
Erviom mmedein. Se scepts ko au gl
Erwiom El ward huwts 5 unkdedes
Practain 2: Mnguna
13 Embalaje
B dats om on pam al ou e
™ da [ ik jpor I oo P
F i Wiactarrrs | -.u:.-i
Preciaisn 1: Pinguna
24 NHohdedo
Duba sl o e o U P
Proctaien 4: Minguna
2% Eliguelsdo
Mo spica.
Prectaién 3: Mo splca
1E msmrio

Ex obbgutoria s nchosdn dal rmeero, con e nkenecans sulonzsds en s segain: sl
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N° ~ ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP PESCRIPCION UM TECNICA
1 010850005 Biverideno 2 m Biperideno 2 mg | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
P g farmacologico-essalud/
FICHA TECHICA
AFROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

Denominacidn dd ben - BIFERIDEND, X mg, TRELETA

Denominaciin idbonica BIPERIDEND, T myg, TAELETA

Unidad die medida UMIDAED

Duscriprion gerernal Eedcamenio de wSo en sees humancs. Se acepla @ denomiraciin:
Biperideno clorhidraio 2 mg Tableta

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BEN COMUN
241 Dalbian

Inp'ﬂrnufﬂ'ﬂmﬁ:.hn FEgsres  saniands  vigoles,

aethen — IFA BIFERIDEMO CLORHIDRATO — i = o

Concaniracin 2 mig dhe Bipridens chorhidiete mhﬁ?ﬂqmr le'f":

Foma : TAELETA, cofprende & & 1oWma | producios Far fracinos,

armacduica doaiiaoa ek, Disporsiivs Mbdons ¢ Producog

Safilarios, apiobeds oon Decren

Wia i BominEEIECISn 1. ORAL Buprema  BF D16-2011-B4 §
rrod ez st fias

El madicamenio debe cumplr con las especiioaciones Monicas aulrizadas on su regisiro sanitanio.

La vigenoia minima del madicamento debe sof igual o mayor a disckoscho [(18) meses al momaenio de
la enirega en ol lmacén de la enlidad; asimismo, para o Cas0 e SUMinisinos periddoos e Dienes. do
un misma liole, senin acepiados hasta con wha vigenola minima de quircs [15) meses

Pracisidn 1: Excepoioralmenie, |a enddad poded precisar on las bases wra vigenca minima died bien,
Indericr @ o establecida e el plmalo precedenis; solamente on & caso que la indagacion de mercado
wddencie que la relerida vigencla minima no pusda ser cumplida por mds do un provesdor en ol
mizoado. Dicha situackhn send evaluada por la endidad, conskderando la firaldad de la coniratacdn.

22 Envase
Los envases inmediain y mediaio del medicamente deben cumplir con ks especifioaciones hionioas
aulorizadas &n 5U MEQISTO Sarilanc, 0o aouwesdo a lo esmblecido en ol Reglamanio para & s,
Conirdl y ‘igilancia Eanilaria de Producios Farmacdulom, Dspositvos Médioos y Lo
Sanitancs, aprobado con Decreto Suprema MF 016-201 1-54 y modficaiorias.

Ervase inmediaio: Blisker o oo, 08 Scusrds fon o aulvimde en su egsino sanitano
Ervase madiato El conferids mdximo serd hasia 500 unkdades
Precisicn I: Ninguna.

23 Embalaje
El meSicamanio debe embalarse g acusndo oon ks condoiones neguenidas pana ¢l cumplimienio de
las Bisnas Pracicas de Almaconamicnio, esabecidas on la nomathvidad vigere omikda por o

Auloridad Macional de Producios Farmacéuloos, Disposiikos Médoos y Producios Saniancs - ANM.
Frecisién 3: Hinguna.

Z4 Rodulado
Debe comesponder al medicamento, de acuendo oo |0 aulonzado en s regisin saniaro.

Frecision 4: Hinguna.

25 Etiguetado
M aplca

Pracizidn 5 Mo aplica.

ZE Insarhs
Es chligaionia la inchsion del insero, con la informacion asonzada en sa regisio saniana.

Frecisian &: Hinguna.
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N° 2 ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
Bisacodilo 5 mg Bisacodilo 5 mg | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010450044 (liberacion B (liberacion e
retardada) retardada)
FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denceminatian del bien : BISACODILO, 5 mg, TABLETA DE LIBERACION RETARDADA
Dienominacian iecnica - BISACOOILO, 5 mg, TABLETA DE LIBERACION RETARDADA
Uridad de medida - UNIDAD

Diesipcdn general  © Medicamenia de uso &n seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

1

Dl bien

Ingredients famacéutico Registras  sanitarios
activo - IFA BEACOOLO vigenbes, sagin o
Cancentracon establecido en el

b mg
TABLETA DE LIBERACION
RETARDADA, comprende a las formas

Fama farmacaulica

famactuticas delalladas: comprimido
gasimrmesislenie, lableta de |beracidn
reladada y lableta recubera de
beracion retardada.

Viglancia Sanitaria de
Producios
Farmacéulicos,
Digpositivos  Médcos

¥ Productas
Zanitarios,  aprabada
con Decreln Suprema
W DIE2011.54
miodificalorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones onicas aulorizadas en su regisino
sanilario.

Via de administracian 1. ORAL

La vigencia minima del medicamenta debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenio
de la enlrega en &l almacén de |a enidad; asimsmo, para el caso de suminisiros paiddicos de
bienes de un misma lobe, sarin aceplados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Pracisitn 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar en [as bases una vigencia minima del
bien, inferior a |a establecida en el pdrmafo precedents; solamente 2n &l caso que a indagacicn
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplda por mas de un
provesdor en &f mercado. Dicha siluacion serd evaluada par la enfidad, consaderando |a finalidad
de | confratacin.

Envase y embalaje

Los envases inmedialo y medaip del medicamento deben cumplir con las especificaciones
bécnicas aulorizadas en su registra sanitario, de acuerdo 3 lo establecido en ef Reglamenta para
el Fbapm:l Conlral y Vigilancga Sanilaria de Productos Famacéuticos, Dis Médicas ¥

Producios Sanitarias, aprobado con Decrelo Supremo N° 018:-201 134 y modificatoras.

Emvase inmesdiato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizada en su regstro sanitario.
Emvazs medialo: El conbenide maxmo sard hasta 500 uridades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumpbmienic de a5 Buenas Practicas de Almacenamienio, establecdas en la normatividad
vigenbe emitida par la Autondad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Producios Sanitarios = AN

Raotulada

Diehe comesponder al medicamenio, de acuerdo a lo autorizado en su regisiro sanitara.

Inserto
Ex obiligatoria |a indusidn del inserio, con |a informiacion autorizada en su registro sanitaria.
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N°

ESPECIFICACION REFERENCIA

ITEM | CODIGO SAP DESCRIPCION b TECNICA
) Bismut.subsal.87.33- | hitps://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
Bismut.subsal.87.33- farmacologico-essalud/
! 87.50mg/5ml sus.oral FR 87.50mg/5m|
010450045 : g : sus.oral
FICHA TECKICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BEEN COMUN
Denominacin del bion - BEMUTO SUBSALICILATO, 87,33 my ml, SLSFENSION, 150 mL
Dunominacién toica © BEMUTO ELBSALICILATO, 27,33 mgyS ml, SUSPENSION, 150 mL
Unidad o madida UNIDAD
Dascipeidn ganeil ! Mo amenin & S & S0 hianis. 5o ot o denominactn; Bsmu wbsabslaty
E7,33 mg'S il Liguida eral 150 mL
% CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
1 Dal bisn
Ingredienic Gmakun Fugsins  sanians  sipinis,
ative — FA ELEEM I3 AT CE RIEMITT) segln b0 establecide en el
Concaniracdn BT, miggS il Roglamenis para ¢ Rogsino,

12

23

24

15

18

Corieal Wiglanola  Saniadia
ELIEPENSION, comprends o s siuniis lmas | o erm“f [———

Foma famasdiios !"'“'“m ciladi Dispeaiivics Wi ioiss y Producisa
Eusparesiin o SN, Qe to DR
2 Suspebfcaits il Supiemo W OIE-21-EA v

Via doadminsiasitn. | 1. Ol modfcainias

El medicamantn debe cumplic con ks espalizacionis Monizes aulnifadas o SU e saniano.

La vigancia minima ol medicamenis debe ser igual o mayor o diecochs {13) meses al momeinio 0 | winega da s
e an o aimacin o & enlidad. En o cess de o SUMBIGS periddions di bhnes o un MmO oo, (a
iginda minima et s gl o Mayer @ distiocho [1H) Mikes on I prifana enrega ¥ s aoeplard una Wgencs
minima de quing | 15] mises en kS eneges subslguientes, coniom ol conograma esteblesdo por i ntidad

Pracisiia 1: Escapoionamene, B enidal poede precsar on li bases una vigencs minime dol ben, ineior & @
estabiarid o ol pamals [Foobiand, Surinind o b siakgia oe commtacdn disamolada por o enldad, phoimndo
o curmplmbsnio o | firalided pobbod o ki conrascin.

Emvisi

Lk efiwihis inmidiats y midalo o miScamenn deban mimpln on ki apetiianonis o airlades o s
gio sanlann, & auends oon kb establecdo en o Reglitdmio pard o Regere, Conbd v Vighanca Sanitara de
Producios Famaobuion, Dspoalies Mbsoo y Produsies Sanilanc, aprmbads oon Deceln Suprems N* 016-2011-34
ekl caroniac.

Evitci inmadaiy FRASCO, d aiiine oon I aioiz ie sh & regsio snlane.

Ervaibt Miatiatn: E conienids fmdsifo S0l unitane oo dosifoader inchida.

Pracisida 2! Minguna

Embalaje

El rodicamenis debe embalame de acuiido oon i condicones MU pars o cumplimiens o2 lo Busna

Priscticars o AMMaCenaminny, esEbiess &n ki romatvidad il por b Auividad Nacional de Producos
Famaziuiices, Dispositis Mbdioos y Producios Sanianos - AN

Pracisida 3: Minguna

Rusbulad

D comespandin al midamenis, G acurdo oon i aicrizads & SU Pkl sanitan
Pracisiia 4: Hingona

Etlguaiadn

(= T

Pracisida 8: ho aplca

dang
D eslar auisMizads en 5 Megisle saniano, inchir o insero comespondent.

Praciside 8: Mnguna
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N°
ITEM

CODIGO SAP

DESCRIPCION UM TECNICA

010350122

ESPECIFICACION REFERENCIA

Bortezomib 3.5 | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

Bortezomib 3.5 mg AM farmacologico-essalud/

mg

1.

FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominaciin del bien : BORTEZOMIB, 3,5 mg, INYECTABLE
Denominacion técnica - BORTEZOMIE, 3,5 mg, INYECTABLE
Uridad de madida : UNIDAD

Desmipddn general  : Medicamenio de uso en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

Del bien

Ingrediente  farmacéutico TEZD Regisiros  =sanitanias
activo - IFA BOR 8 vigenbez, =sgin o
Concentracicn 35 mg establecdo  en el

Reglamenic para =l
INYECTABLE, comprende a la lema Rgm Coniml .

Farma famacsulica [amacéulica defalada: polvo  para

PP Vigilancia Sanitaria de

solucon inyectable. Proclucias

Farmacéulicos,
Dispositivos  Médicos
¥ Preductas
Va de administracian 1. INTRAVENOSA, SUBCUTANEA Sanitanos, aprobada
con Decreln Suprema
W DIE2011.54
modificalonias.

El medcamento debe cumplir con las especificaciones iéonicas autorizadas en su registro
sanilario.

La vigancia minima del medicamento debe ser igual o mayar a diediocho | 18) mesas al momenio

de la enirega en &l almacén de |a enlidad; asimsmo, para el case de suminisiros perddicos de
bisnes de un misma lobe, sardn acepiados hasla con una vigenda minima de quince |15) meses.

Pracision 1: Excepciaralments, la enfidad podra precisar &n las bases una vigencia minima del
bisn nferior a la establecda en & parale precedenls; solamanis Enell:amquzhi idn de
mercade evidencie que la referida wigenda minima no pueda ser cumplida por mas de un
pravesdor en ¢f mercado. Dicha siluacion serd evaluada por b enfdad, considerando & fnalidad
de |a confratacidn.

Envase y embalaje

Los snvases inmedialo y medialo del medicamento deben cumplir con las especificaciones
téenicas sulorizadas en sy regisira sanitaria, de acuerda a lo establecido en 2| Reglamenlo para
el Fl.'-aptm Conlral y Vigilanga Sanilaria de Productos Farmacéuticos, Dis Médicos y

Producios Sanitarios, aprobade con Decreto Supremo N 018201 1-34 ym:.

Envarse inmediato: 3& acepta lo autorizado en su regisiro sanitario.
Envarse mediato: El conbenide mixdme sed hasta § unidades.

Embalaje: El madicamenio debe embalarse de acusrdo a las condiciones requeridas para el
cumglmienio de las Buenas Préclicas de Almacenamienio, establecdas en la normatidad
vigenbe emilida par la Autondad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Producios Sanitarias « ANKL

13 Rotulade

Dt camesponder al medicamenin, de acuerda a lo autarizado en su regisiro sanitaria.

24 Inserto

Es chligatona |a indusidn del inserio, con la informacitn autarizada en su registre sanitaria.



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

ITEM | CODIGO SAP TECNICA

DESCRIPCION UM ESPECIFICACION REFERENCIA

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

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1

3.3.2

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

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

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

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

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

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

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 biologicas del bien.

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

Es obligatorio la presentacion de informacién relacionada con el manual de
instrucciones de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio
(Art. No 54 y No 57 del D.S. No 016-2011-SA).
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3.4

3.5

3.6

3.7

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
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 denominacion del bien.

v Pais de fabricacién

v' Fecha de vencimiento

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

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

Transporte

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

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

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

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacidn, averias, entre otros, por un
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de desperfectos o




3.8

fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgo
la conformidad.

Lugar y plazo de ejecucién de la prestacién

3.8.1 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.

3.8.2 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 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.

Propiedad intelectual

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

Recepciéon y 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
recepcion serd otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad ser& 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 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 recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

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

- Comprobante de pago.

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

4.5 Modalidad de Pago:
Precios Unitarios.

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

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién 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 ejecucion 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 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, o que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente.

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

Tratandose 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
ejecucioén contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parciaimente 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
ninguin 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.

VIl. 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

L Articulo 9 de Ia 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.



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

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

. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

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

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

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

1.3. Certificado de Buenas Précticas 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 areas 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
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).

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

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 acreditara con copia simple de (i) contratos u
ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelaciéon 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 cancelacion 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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