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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

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

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

Accion Estratégica PEI: otorgamiento  eficiente y equitativo de las

prestaciones de salud, econdémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los

asegurados.

Cbodigo CUBSO y Descripcion: 5114290500196112 Bupivacaina clorh.+glucosa
0.5%+7.5-8.0%
5114340100362270 Cafeina citrato

20mg/mL(equiviOmg caf/Ml

5117150100062356 Carbonato de calcio 500mg 6 mas
d/ién Ca

5111270100060044 CARBOPLATINO 450 mg INY 45 Ml
5111250700060125 Ciclofosfamida 1 g
5110154200061841 Ciprofloxacino (como
clorhidrato)0.3%x5m

5111150600233297 Cisplatino 10 mg
5111150600233298 Cisplatino 50 mg

Denominacién de la contratacion: ADQUISIQION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Bupivacaina clorh.+glucosa 0.5%+7.5-8.0%
Cafeina citrato 20mg/mL(equivi0Omg caf/Ml
Carbonato de calcio 500mg 6 mas d/ién Ca
Carboplatino 450 mg

Ciclofosfamidalg

Ciprofloxacino (como clorhidrato)0.3%x5m
Cisplatino 10 mg

Cisplatino 50 mg

ONo GO ~WODNPRE

I. FINALIDAD PUBLICA

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

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:

Adquirir el producto farmacéutico Bupivacaina clorh.+glucosa 0.5%+7.5-8.0% ; Cafeina
citrato 20mg/mL(equiviOmg caf/mL; Carbonato de calcio 500mg 6 mas d/ién Ca; CARBOPLATINO 450 mg
INY 45 mL ; Ciclofosfamida 1 g; Ciprofloxacino (como clorhidrato)0.3%x5m; Cisplatino 10 mg;
Cisplatino 50 mg

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

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR




3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

item | Cantidad Unida_d de Descripcion del bien
Medida
1 450 AM Bupivacaina clorh.+glucosa 0.5%+7.5-8.0%
2 210 AM Cafeina citrato 20mg/mL(equivl0mg caf/mL
3 94000 B Carbonato de calcio 500mg ¢ mas d/ion Ca
4 63 AM CARBOPLATINO 450 mg INY 45 mL
5 140 AM Ciclofosfamidalg
6 1860 FR Ciprofloxacino (como clorhidrato)0.3%x5m
7 50 AM Cisplatino 10 mg
8 55 AM Cisplatino 50 mg
3.2 Caracteristicas técnicas:
FICHA TECNICA
ITI\II;M CODIGO SAP DESCRIPCION UM ESPEICEZ(I;:’\II?(;:AEION REFERENCIA
010100005 Bupivacaina Bupivacaina https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 clorh.+glucosa AM clorh.+glucosa farmacologico-essalud/

0.5%+7.5-8.0%

0.5%+7.5-8.0%



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

1.

FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien - BUPNACAINA + GLUGOSA, 20myg + 220 mg, INYECTABLE, 4 mL

Denomimackin Bonica - BUPNACATNA + GLUGOE, 20 myg + 320 mg, INVECTABLE, 4 mL

Uridaed de miedida s UMIDALD

Descripoidn general - Medicamento de USO BN Seres humanos. Se acepla la denominacion:
Bupiacaina clorhidrale + ghcosa 05% + BO0% Inyectable 4 mL o
Bupracaina hiperbdrica 0,5% Invpeciable 4 mL

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

1

Dl bian
CLORHIDRATD DE BUPIVACAIMG +
Ingredienie  famacéution | DEXTROSA o CLORHIDRATO | Registos  sanilanos
activa - IFA DE BUPWACAINA + DEXTROSA | wgentes, =egin o
MONOHIDRATO establecidn  en el
mmg + g Reglamente para el
Concenfrackin mm+mrrlu:l'4ntlh'mﬂn: Regisyo, Control
hiperbdrica 0,5%) ‘;m.mua Sanitana de
INVECTABLE, comprends a la jorma | Froducios
Foma farmacéutica farmaoéutica detailada: solucian Fuasmaciuiicos,
Oispositnios  Médicos
Inyechable. ¥ Brod
1. INTRARRAGUIDES o Eankarios, aprobado
I INTRAESPBIAL o oon Decreio mo
\ia de admmisiracion 1. EFIDURAL o IH"‘FIAMI.JEA, H* &2 ¥
INTRATECAL o mad ificalorias.
4. EFIDURAL o INTRARRACGUIDES,

El medicamenio debe cumplr oon las especificaciones teomicas aulonzadas en su regisiro
sanfario.

La wigencia minima del medicamenito debe ser igual o mayor a disciocho [(18) messs all momenio
de la enfrega en & almacén de la enddad; asmismo, para el caso de suminisiros penddioos de
bignes de un msmo ole, seran aceplados hasta con una wigenca minima de guinoes | 15) meses.

Pracisidn 1: Excepcionalmente, |a enbidad podrd precisar &n s bases una vigenoa minima del
bien, inferior a la eslablscida en & pamafc precedente; sclamente en &l cazo gue la indagacian
die mercado evidende gue la referida wigencia minima no pusda ser cumplida por mds de un

en &l mercado. Dicha situackan sera evaluada por la enbidad, considemando la Snalidad
o la conirataoon

Emvasa y embalajs

Los envases inmediale y medialo del medicamenio deben cumplr con las espedficacones

b nicas auforzadas &n su regisiro sanitano, de acuerda a ko establecdao en el Reglamenio para

Hﬂnpmm?wumﬁm“dammme:m mmu&m:y
anos, aprobado con Decreto Supremo MY 016-2011-54 ym

Envase inmediato: S acepia lo aulorzado en su regisin saniano.

Envase mediaio: El contenido mdomo serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El medcamento debe smbalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Pricticas de Almacenamienio, eslablecidas en la nommatividad
vigemie emitida por la Awiondad Macional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médioos y
Producices Sandancs - ANM.

Rotulado
Db oorresponder al medicamento, de acuerdo a lo auionzado en su regising sanitara.

Insarto
Es oblgasoria L inchsitn del inserin, con la informacidn aulonzada en su regisino sanitaria.




N° ESPECIFICACION REFERENCIA
I'LIE O RS DESCRIPCION UM TECNICA
010500052 Cafeina citrato Cafeina Citrato httDS://fietSi.esslalu_d.qob.D(T/Detitori
1 20mg/mL(equivi0Om | AM | 20mg/mL(equiviOm olanmacologic-essald?
g caf/mL g caf/mL
FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BEEN COMUN

Drsfomsnacidin gl b CAFEIMS CITRATO. 20 mg'ml. INVECTABLE. 1 mL
Draf o ion Dicsica CAFEIMS CITRATO, 20 mg'ml. INYECTABLE. 1 mL
Unidad da modida UNIDAD
Dscripoiin e ! Madioamenio do usD #n Sefis humanos. Sb aepla kB denominacdn Caleing oirabs
20 mgdmil. (eguivabiie & 10 mg e cafenaml ) inectabls 1 mL
¥ CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL EEEN COMUN
21 Dl bien

Inpredients BMau®o | soparo e CAFERA

it — IFA

‘Ciraio do caleina. 20 Mgt miL jquienis @ 10 g oo

cadaing) RUQENcs  SaniEncs  Whinls,
T i a siglin 0 eslabecdo en @
Cliraio g cafeina: 20 mgimil (equvaionie & 10 mg de | Feglamens pana o Regsbo,
caking) Conel y Viglanca Sanitada
o ucles  Fanmacdulioon,
INYECTABLE, comprandt & |a Subiries RNGS | pyeoopins Madices y Producies
Foma lamasiica Tarmachutes donkad s Sanitarios, agobads con Decneln
1. ol para pariskin o _ Supreme M OBE-DN1-EA v
2 Bokicihn pana porieskin v sslacadn ol P —
1. Islresenoa o
Wi i Sdimiresinadiin 2 I, oral o
3 Porlsibn ek

El misdicamant debe cumnpli con ks especilicacionis Monices alniizadas o su mgsio sanilan

La vigencia minima ol medicamenis dabe saf igual o mayer @ diecochs |12) metes &l momens o & enirega & s

Bignes an o aimacin o ki emidad En o case o o SUMIRSIGS [ariddiots d BRNES di un Mo oo, (3
fcda minima ot Sor igual o mayer & discioche (1) mmmIEMmemnvﬁmﬁmnmn
i e quinge (15) mises an ks enregas subsiguienls, confme al croensgrama esloblecion pof  entidad

Mi.mm, I entdad pusde predisar o lis basds una vigencia minima del ben, inleion o
establerida o ol pamaly preciienis, susleniaia o kb esiraegia o coniatacdn disamollada por la enlidad, prorizanda
o cumplmiaio o 1 fnalioed pibboa o L eonPanscein.

22 Envasa
Lk fiwibirs infrodats y modialo dil msfeamenin siben ourpln oo S especiioaconis thonices ailorirads on i
PR sanilan, g aoardo oo b stableckin an o Reglnesiis pana o Rogisie, Conbl y Wiglancia Sanilaria da
Producing Famacbubon, Disporives Midoos ¢ Producion Sanilars, aprbade oon MnS[mmH'mE-::ﬂH-ﬁn
ol o
Effdaced imodiais: So aipla o slicrizeds of s negisne sanilaro.
Etvired imaadiann: El conlgnids mdsimo serd hasia 50 unkiades
Pracishéa 2: Minguna

X ]

Embalaje

Bl medcamenin debe onbalane di acuedo oo lis condoones reduida pare o cumplimesne o o Budna
Prichicas de Almatenaments, eslabissdas o la nomatiaded emilida por ke Autonidad Mesonal de Producios
Farmacdulizos, Disposities Mbdons y Prodecios Sankans - ]

Pracisaia 3: Minguna

14 Rotulsds
Db omespondiar al madicamenis, d aouerdo oon 10 suloriZacds &n SU PG sanitano
Pracisisa 4: Minguna

L5 Etiquatady
Mo i,

Pracisiis 5: M aplica

2 Fdang
Es obliganiona la inchuskin do inseno, con b infamackin sslorizads en s pgiein sanitars

Pracisida 8: Minguna



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

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESERIFEEN UM TECNICA
010750041 Carbonato de Carbonato de https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

farmacologico-essalud/

calcio 500mg 6
mas d/ién Ca

1 calcio500mgdé | TB
mas d/ién Ca

FICHA TECHICA
AFPRDBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUM
Denominadidn do béen CARBOMATO DE CALCID. 500 mg. TABLETA

Denaminadcidn iscnica CARBOMATO DE CALCID, 500 myg, TABLETA
LUinidad de medda UMIDAD
Descripoidn geranal Froducio distdico o medicamento de U0 on seres amanos. Se acopda la

deromiraciin: Cakio carb
Tabdata.

alo 135 g | hemberie @ 500 myg doe calckn)

2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BEN COMUN

Ingretiame aotho - Wo R K
-
Iryﬂﬁm CARBOMATO DE CALCID P ikt p—
Rl para @ F
500 e calcky o 1250 der | Conol y Wiglanda Saniania de
Concaniracidn um:.r?umulu e Prad ¥ [—————
TABLETA, o G las b Disporsitivirs Midcos y P
Formia fi @ 1 & d dablein y | Ganilaries, apnobads oon Do
P B Bupema MT 016-2011-88 §
i O adminksirackin 1. ORAL
El procurio dielition o mediamento debe oamplin con ks especifoaciones Bonias aulonzadas on su
regisiro sanianio.

La wigencia minima del prodecio delilion o medicamonto debe ser igual o mapor a dieciocha (15]
mesas al momenie de la enirega en o almacdn de la entided, asimisme, para o caso de suminisincs
porsdons 0p DaEnes 06 un Misms e, Sedn aoeplaios hasis oon una gl minima de quince
[15) mases.
Precisidn 1: Excepcioralmonte, la enidad poded precisar on las bases ura vigenda minima del bien,
inferior a la establecda en o pamale precedents; solamenis o o caso que la indagaciin de mercado
ovidencs que ka referida vigenda minima no pusds sor cumplida por mds de un provesdor en o
marcado. Dicha siluackn sen evaluada por la enfidad, considerando la firalidad de la coniratacidn.
II Envaso
Los ervases inmedaio y medalo do producto diekdSoo o medcamenio debsn cumplr con las
mxmumnummumsu SO Sanibtano, de acusrdo & o establecido en oo
io pama o Regising, Control y Viglancia Sandlaria do Froducios Farmacsutioos., Dispostvos
Midh:lrnym Sanilaries, aprobado oon Decrelo Supremo N7 0118-2011-5A y modficatorias

Ervase inmedaio: Blisier o folio, de acusrdo con o sulonizado n su egisino sanilano
Ervase mediatc- El contenido maximo send fasia 100 unidades
Prascision 2: Ninguna.

231 Embalaje

El prociscio distéon o medoamanin debes ambalarss die anserds oon s mondicionss nequendas para
ol cumpimienie de les Busras Pricdicas de Almacenamismo, esiableckdas on la nomativided vigenis
omidda por la Autonided Maconal de Producics Farmacdulicos, Disposivos Médioos y Producics
Sanitaros - AMM.

Prascisidn X Ninguna.

Z4 Rotulado
Debe comesponder al producio distiticn o medicamento, e acuende oon ko auorizads on s regisieo
saritario

Pracision 4: Ningunia.

L5 Etiguedado
M aplica

Precisisn 5 Mo aplica.

26 Insaric
D estar salorizade an Su regisino sanilanko, induir e inseno cormespondisnts.

Precisidn & Minguna.



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

N° A ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
Carboplatino 450 Carboplatino 450 | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 |010350007 AM farmacologico-essalud/
mg mg
FICHA TECHICA
AFROBADA

CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUM

Denominacion del been CARBOPLATINDG, 450 mg. INYECTABLE
Denominacidn Wbonica CARBOPLATINDG, 450 mg. INYECTABLE
Unida de medida UMIDAD

Descripoidn geraeral Esdcamenio G uso & SErEs hmars.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMIUIN

Z1

Dl bign

Ingradieme farmaciiaticn Fgmios Safnlar
. CAREOPLATRO segan

o an 450 my o 450 md5 mi astabiesidn an

BFECTASLE, comprands & las fomas | Aogise, Cioired
' s detalad o pars | 4y o
Tamnacdinics : ancia S
Forma sollichdn para porlisn, polve para sobacddn ;—-—'Q.- Fa P
yacicbie y clusian irysciail o n -
Producns Earilarnios,
. 1. INTRANVENDEA o aprobads  Lon Db
Via de administacion 2 PERFLEIGH MNTRAVERDEA Supramo N° 01E-2011-8A ¥
mdicalonias

BxEEER

El maridicaimants dobs Cumphr oo 6t eSphoifoocionss WonicEs auicrizadas oh SuU regsing saritano.

La wvigenda minima del medicamenso debe Ser igual 0 mayor a dieciocha [18) meses al momenio de
la enirega on ol Amandn de & entidad; asimisma, para o CEcsn 0 SUMInSinoG perdSoos o bienes de
un msmo lole, senin acspiados hasia oon wha vWgoenola minima e guiros [15) meses

Precision 1 Excepoionalmamte, la enddad podrd predise on las bases una v cia minima del bien,
imlerion a la establecida en o pamalo precedents; solamente &n o caso qQue la indagacion de mercado
ovidencis que ka referida vigencia minima no pusdsa sor cumplida por mds de un provesdor &n ol
marmats [Hoka siliacEsn serl evaliada por la entdsd, conskoerands la Tiraldad e 18 oonirataoiin.
Envase

LG @vases mmediabe v mesSaio del medioamenio: e Cumplr Con S el oeciris oo
aulorzadas &N Su MepsTo sanians, de aousrds @ o esmblecdoe o ol Reglamano para o Registro,
Controd ¥ Wigilanoia Eanllaria de Producios Farmactuloos, Dipositeos Médicos y Producios
Sanitanoss, aprobads con Decneto Supnema WY 016-201 1-5B8 v moSTcaiorias.

Ervase inmediaio: Se acepla o auborirado on su regisino sanilano
Ernvase mediatc- El conterido mdximo serd Fasia 50 unidades
Praecisidn 2: Minguna.

Embalaja
El mesdcamamnio debe: embalarss de acuvendo oo s oomdooness epuaeridas para ol complimienio de

las Bunas Pracicas de Adwaconamienio, eHabecidas on b nomatvited vigones omibda por ke
Auioridad Nacional de Producios Farmacduioons, Dispositkeos Médicos y Producios Eanilarios - AMM.

Praecisidn 3: Minguna.

Rotulado
Dot comespond ol madcamonts, d aousndo 0o K SRonIao &N S Miso Saniano.

Prascis i 4: Minguna.

Etigustado
M aplios

Prascisidn &: Mo aplica.

Incga o
Es obligaionia la irechesion ol insems, oom |a infoimacion sutonizeds o S regisin saniana.

Praecis idn &: Minguna.



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

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION — TECNICA
. . Ciclofosfamida 1 https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010350009 Ciclofosfamidalg | AM g tarmacologico-essalud/
FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN
Dercminacon del bien  © CICLOFOSFAMIDA, 1 g, INYECTABLE
Demominadion onica  © CICLOFOSFAMIDA, 1 g, INVECTABLE

Uridad de medida o UNIDRD
Descripcitin general © Medicamenio de uSo &N SEPES FUTancS.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Dwlblen
Imgredienis farmacdutico | CICLOFCEFAMIDA o CICLOFOSFAMIOA
activa = IFA MOMOHIDEATE Regsios  sanfarios  vigenles,
seqin o esiablecdos en el
Concenrandin Ciciolosfamida: 1 g o 1000 mg Fegamenic para e Regsim,
INYECTABLE, comprends a las sigueniss formas | Conol y Viglanca  Sanfaria
E i . farmacéuios dealadas de Producios  Famacéuloos,
1. Pok para solmion inyectabie o Dispositves Médioos y Producios
Z Poka soLioion nyeciabie perfusiin Sanflanos, aprobeds oon Decreto
3 IMH;?iu S Supema  N* O16-20M1-BA y
Via de adminkiracitn | 3 ngvercea, periusion niravencsa medfiatenas.

El medicamenio debe oumgiir con las espediicacones iéomicas auborzadas en su regisino saniarno

La vigencia minima del medicamento deie Ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenio de la eninsga de jos
bienes en @l almacén de la entidad. En o caso de enirega de suminisinos periddicos de bienes de un mismo lole, la

minima debe ser igual 0 mayor a deciccho (18] meses &n la primera enirega y 52 a0spiard Una vigercia
minima de quince (15] meses en |as enegas subsiguienies, confomme 3l cronogramia estabiecido por |2 entidad.
Procision 1: Excepcionalmente, la enfidad pusde precisar en L beses una wigencla minima del bien, inferior a la
exiablscida &n &l pdrmale precedents, sustentada n la esimtegia de confralacion desarmollada por la entidad, priorzando
o oumplimiento de la firalidad pablca de la contrataoion.

22 Envase
Los ervases inmedialo y medialy del medicamento deben cumplr con las especiicaciones Monicas aulonizadas en su
registro saritano, de acuerdo con lo establecide en o Reglamendo para el Registra, Controd lanca Sanfana de
Producios Famaoéutioos, Disposiags Médioss ¥ Producics Sanfarios, aprobado con Deoreln E‘J‘J;Ennrﬂn'lia:l'l'l-m
¥ modificalonas.

Envase Inmediatc: Se acepla ko aiorzado en su registro saniara.
Envase miadiaio: B conlenido mdiima serd hasta 50 unidades.
Praocision 2: Kinguna.

2.3 Embalaje

El medicamento debe embalarse de aouendo oon |3 condickones requenidas para of oumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamienio, establecidas en la rormainided vigente emiida por [ Aulondad Macional de Producics
Farmacéulicns, Dispositives Médicos y Productos Sanitanios - ANM

Procision 3: Kinguna.

24 Rotalsdo
D comesponder al medcamenta, de acuerdd oon ko auionzado en su regisin sanfaro.

Procision 4: Kinguna.

2.5 Efiquetado
Mo aplica.

Precision 5 No aplica.

26 Insaric
Es obligaionia ka indusiin dal inserio, oon la informacion aulonzada n s registro saniari.

Procision &: Kinguna.



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

N° ) ESPECIFICACION REFERENCIA
I'{AE CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
Ciproﬂoxacino Ciproﬂoxacino httQS://ietSi.essaIUd.gOb.Qe/QetitOri
-farmacologico- |
. 010900008 (como |:R (como o-farmacologico-essalud/
clorhidrato)0.3%x5 clorhidrato)0.3%x5
m m
FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEW COMUN

Denceminacion del bien . CIPROFLEGACING, 0.3%, SOLUCKON OFTALMICA, 5§ mL

Derominacén téonica © CIPROFLEGGACIND, 0%, SOLUCKIN OFTALMICA, 5 mL

Uridad de medida o UMIDAD

Desscripcidn general : Medicamento de uso en seres Fumancs. Se acepia la denominaciin: Clprofloxacing (oomo
diorhidrao) 0,3% Soludion oftaimica 5 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

22

23

Z4

25

28

Dwl bien

CLORHIORATO DE  CIPROFLOXACING o | Fsgstos  sanfaris  wigenies,
e, D | CIORHIORATD DE CIPROFLONACING |segin I establecdo en ol
MONOHIDRATO Reglamenic para el Regisino,
) Cinipn| jancia  Sanfaria

Concenirand 03%03 Bml ¥ Vig
- ;mmlmmm SFT;“TMK I siguienie ge P - )
sigu pasitns Médicos y Producios
Foma farmanéuica Forrma lamacéutica detallada: g‘;m“,__amﬁmm
1. Solcion ofdmica Supremo  M° OE-2011.54 y

Wia e adminisiraciin 1. Ofdmica maodificatonas.

El mesdicamenio debe oumplir con las especificadionss onicas SNorZadas &n SU Regisin saniaro.

La wgenda minima del medicamentn: debe ser igual o mayor a disciocho (18) meses al momenio de la eninega de los
bienes en &l almacén de la entidsd. En & caso de enirega de suminisios periddioss de bienes de un mismo lole, la

minima debe sar igual o mayor @ dieciocha (18] meses &n la primen snirega y S& aoeplard una wigendcla
minima de quirce (15} messs en las entregas subsiguienies, conforme al oronograma establecida por la entidad.
Pracision 1: Expepcionalmente, la enidad pusde precsar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
eslablecida en el pdrmale precedente, sustentada en la esiralegia de confratacion desarmollada por la enlidad, pricrizando
&l oumplimiento de la finadidad pablica de la contratacidn.

Envass

Los ervases nmedialo y mediate del medicamento deben cumplr con las espediicaciones Monicas aulorizadas en su
regso sanitano, de aoserdo oon o establecido en o Rsgamenio para of Regista, Confrol y Viglancla Sanfana de
Producios Famacsugoos, Disposivos Madios y Productos Saniarios, aprobado con Deorelo Supremo N° 096-2011-58,
y modficatonas.

Envase inmediatc: Comprende el frasoo cuyo dosficdor se encuenira inchado, de acuerde con b auicrizade en su
regisii sankano.

Envase midiaio: B conlenido mdomo serd hasta 50 unidades.
Procision Z: Ninguna.

Embalaje

El medicarmenio debe embalarss de aoserdo oon |as condiciones requendas para o ourplimiento de las Busnas
Practicas de Aimacenamienio, establecidas en la nomalvidad wigenfe emilida por La Auloridad Macional de Producios
Farmaoéulcos, Dispositivos Médicos y Producins Sanitanios - ANBL

Pracisidn I: Minguna.

Rotulsdo
Dheb comesponder al medicamenio, de aousrdo con ko aulonzado en su regisina saniiana.

Pracisidn 4: Minguna.

Ethquitad
Mo aplica.

Procision 5 Mo aplca

Irserin
Ex obiigalona L indusidn del inserio, con la informacion autorizada en su regisino sanitario.

Procisién 6 Mnguna.
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N° ESPECIFICACION REFERENCIA

ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION — TECNICA
. . Cisplatino 10 m https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010350019 Cisplatino 10 mg | AM P g tarmacologico-essalud/
FICHA TECHICA
AFROBADA

1. CARACTERISTICAS GEWERALES DEL BIEN COMUN

Dunominacidn do bken - CISPLATING, 10 mg, INFECTASLE
Denominacin ibcnica CIEPLATING, 10 mg, INVECTABLE

Unidad die medida UNIDAD
Daescripoin geranal [ BTy Tog e SR TR g A Ty e
2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEEN COMUN
Z1 Dulbian
Ingrideine farmacdition Rugaiiog RTINS
aethen — IFA CEFLATING . -
Cofdniradidn 1010 mil o 10 gD mil wslabiocidn an :
YECTABLE, compunds @ B Gma | megewe . comel
Fama farmacdinGs larmasbuica deleta: oondoniado para Viglancia  Sanmna e
Soluckn pana prilsidn Producios  Farmaod ulcos,
Producto Eani .
] L wrs,
Via de odminigtmeisn | 1 PERFUEICH BTRAVENOSA o sorads  con - Decess
Supieimd N D18-2011-84
modicalonas

El madicamento debe cumplir oon as espeoiioaciones Monicas avcrizadas en su negising sandtano.

La wigencla minima del madicamento debe ser igual 0 mayor a discicoho (18] meses o momenia de

la erdrega on @l almandn de la enlidad; asimismo, para o s de Suminisines perddoos o benes. do

un mismo lole, senin acepiados hasta con wha vigenoia minima de guiroe [ 15) meses

Pratisidn 1: Excepoioralmorae, la enddad podra prediss on las bases ura v da minkra ded bien,

Irdericd @ o estabiecids o o pamale precodents; Solaments & & caso que la indagacion de mercado

wvidancis que b referida vigencia minima no pusds Sor cumplda por mds de un provesdor en o

meicads. Dicha siiuackin sem evaluada por la enddad, considerando la firaldad de la coniratacdn.
LI Envasa

Lot envases inmoadisls y medaio del medicaments deten cumpln oon s especfosoiones bbondoss

aulorizadas &n SU neisTo sanilans, de acusrdo a lo eskhblecdo & ol Reglhmanio pamn o Registro,

Conimd y ‘igilancia Eamilaria de Producios Farmaodéuloos, Disposileos Médioos y Froducios

Sanitanas, aprobads con Deoness Supmmo B 016-201 1-58 y modficaiorias.

Ervase inmedala: Se acepta b autizrado en su regisino saniana

Ervass madiatcc El conterids mdximo serd hasis 50 unidades

Prascisidn E: Minguna.

23 Embalajs

El mesSiaments debe smbalarss OF SoUEo oon l2S oo SneS Msyueidas para o cumplimienio de
las Bumnas Praclicas de Amacoraimienoo, esableckdas on la nomatividsed vigoenoe owibda por &
Aurioridad Macional de Producios Farmacéulons, Dispasikos Midons y Froductos Sanilarios - ANM.

Precision 3: Minguna.

Z4 Rodulado
Duba corespondor al medicamorto, de aousndo 0of 0 Sfonzedo BN U nspisino saniana.

Prascimican 4: Minguna.

Z5 Etigueiado
M aplica

Pracision 5 Mo aplica.

25 Insarte
Es obligaioria la inchusion del insero, con la infomacion autonzada en su negisino saniano.

Precision & Minguna.
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N° 4 ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM | CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
1 010350020 Cisplatino 50 m aMm | Cisplatino 50 mg https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
P g farmacologico-essalud/
FICHA TECHICA
AFRDBADA
1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUM
Denominacion do been CISPLATING, 50 mg, INYECTABLE
Denominadon iscnca CIEPLATING, 50 mg. INYECTABLE
Unidad do modda UMIDaD
Descripoitn geraral Bl MG G LSO & SEPES NI,
I CARACTERISTICAS ESFECIFICAS DEL BEN COMUN
21 Dwul bian
Ingreadiaimie farmecditicn Ee Sanila s
e CESFLATING Flie i
Concentacin 50 S0 miL e — on :
HrEGTﬁBLE,mn'prmnhs-m'"m wﬂf ”
5 & PR ndo parn | v e |
Fima fanmacdilics SOl para porfin, conceni@dd para | poooee  Farmackuboos,
SUSPEMSE  [aid  pafuske ¥ hacitn | og B [ree ¥
inyeciable Prod Earilarios,
1. INFUEION MTRAVERDSA o apobado con Dby
Wia dis adminisiracidn 2 INTRANENDEA o Suprand N* D1E-2011-84 y
3 PERFUEION MTRAVEMOES modlealonas
El mrardicaimianto deba cumplin 0on las espsoifoaaionss WOonicns auloriZadas on Su regising sarnitano.
Lo vigendia minima o madcamenss debe Sor igual o mayor a discocho (18) meses o momanio de
la erirega o e Amacdn die ks emntkoed; Qsimesmd, para of o 0 SUMINSnes poricSons o Benes do
i i me K, Senin aoeplados hasts oon ura Wgenola minims o quircs [15) meses
Précision 1: Excepcionalmente, | enddad podrd predisss on a5 heses una v cla minima del bien,
inferion a la establecids o o pdmale precedents; solamente en o cas0 Que la indagacidn de mercado
svidencie que la referida vigencia minima no pusda ser cumplida por mds de un prosesdor en el
mrcads. Dicha situsckn sem evaluada por la enddad, consderands la Tiraldad de la contratacidn.
22 Envase
LG envases immediate: y mesSas del msdicamentn deben cumplir 0on BS espeoilloaione s M
auloriradas &n SU reglsTo sanflans, de acusrds @ le esiablecids en el Reglmenis pam & Regisien,
Conindl y Vigilanda Saniloria de Produchos Farmacdulcns, Disposihos Médics y Producios
Sanitanos, apiobado con Deoreto Suprma BF 016-2011-B4 y moShcaiorias.
Envase inmedalo; Se acepla ko aulonzado en su negisino sanimna
Envase mediatcc El contenido melximo serd hasia 50 unidades
Pracisioan 2: Mingunia.
23 Em
El medicamenio debe embalarss de acvendo oon ke oondokones egueidas para o complimienio de
las Baenas Pradicas de Alracoramiendo, eslablecidas en la nomatividad vigerde emitida por la
Auioridad Nadional de Producios Farmacduions, Disposikaos Midicns y Froductcs SEaniaros - ANM.
Precision ¥: Ninguna.
Z4 Roiulado
Db comesponde &l madioameno, i @ouerdo o K SulcriTads @ S regisio Sanian.
Prascisisn 4: Minguna.
25 Etigueiado
Fiz aplios
Precision 5 MO aplica.
26 Insario

Es obligaionia la imchsidn del inserio, oom la informacion autonzaeds en su negisio saniano.
Pracision &: Mingunia.
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3.3 Embalajey rotulado

3.3.1

3.3.2

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

Cajas de 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.

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

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

v' Consignar la frase : “Estado Peruano”

v" Nombre de Entidad : “EsSalud”

v' Consignar la frase : “Prohibida su Venta”
v" Nomenclatura del proceso de seleccién - N° del procedimiento

(Aplicable solo al envase
mediato).




3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

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 fabricacién

v' Fecha de vencimiento

v' En caso que el bien contenga algiin insumo o materia prima que presente algin
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 recepcién del
producto farmacéutico.

Garantia comercial:
12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorg6 la conformidad de recepcion del
producto farmacéutico.

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

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.8.1 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 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 Recepciéony 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora
desde el vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera
incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y 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 prestacion, 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
Penalidad Diaria =

F x plazo

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 esa linea, 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 corrupcién o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los oOrganos de administracién, 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 electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco®. En
ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas
a que hubiera lugar®.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestién 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, ejecucion,
terminacion o eficacia de los contratos menores se resuelven mediante conciliacion, conforme lo
dispuesto en el numeral 81.3 del articulo 81 de la Ley y en el numeral 330.1 del articulo 303 del
Reglamento.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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

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

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

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

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

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



Requisitos:

1.1. Resolucidon de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de autorizacién del
cambio o modificacion o 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), segln 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 Préacticas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el numeral 1.4.

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

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

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

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

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

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

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

Acreditacién:

1.1. Copia simple de la Resolucién 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 informacién actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,
emitida por la ANM o0 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), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

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

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

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditarda con copia simple de (i) contratos u
O6rdenes 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 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 presentacién 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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