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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.

Cédigo CUBSO y Descripcion: 5118174200060581 Clobetasol(propionato)0.05%
cremax20a25g

5113170900060335 Clopidogrel 75 mg
5110180500059816 Clotrimazol 1 % crema x 20 a 30
g

5118174000062498 Dexametasona (como fosfato
sédico) 2 mg/

5114192000062006 Diazepdm 5 mg x mLx 2 Ml
5117182000061429 Dimenhidrinato 50 mg

5113160700060248 Enoxaparina sodica
100mg/mix0.8ml 6 80mg

5111161400060193 Etoposido 20 mg / mL x 5
mL

Denominacién de la contratacion: ADQUISIQION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

1. Clobetasol(propionato)0.05%
cremax20a25g

Clopidogrel 75 mg

Clotrimazol 1% cremax20a30g
Dexametasona (como fosfato sddico) 2 mg/
Diazepam 5 mg x mL x 2 Ml

Dimenhidrinato 50 mg

Enoxaparina sédica 100mg/mlix0.8ml 6
80mg

8. Etoposido20mg/mLx5 mL

Nogs~wN

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 Clobetasol(propionato)0.05% cremax20a25g ;
Clopidogrel 75 mg ; Clotrimazol 1 % crema x 20 a 30 g; Dexametasona (como fosfato sddico) 2 mg/;
Diazepdm 5 mg x mL x 2 mL ; Dimenhidrinato 50 mg; Enoxaparina sddica 100mg/mix0.8ml é 80mg;
Etoposido 20 mg / mL x 5 mL

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.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

item | Cantidad Unidad de Descripcion del bien
Medida

1 1300 TU Clobetasol(propionato)0.05% cremax20a25g
2 32000 B Clopidogrel 75 mg
3 8200 TU Clotrimazol 1 % cremax20a30g
4 30 FR Dexametasona (como fosfato sédico) 2 mg/
5 800 AM Diazepam 5 mg x mLx 2 mL
6 26000 B Dimenhidrinato 50 mg
7 180 AM Enoxaparina sddica 100mg/mix0.8ml 6 80mg
8 102 AM Etoposido 20 mg / mLx 5 mL

3.2 Caracteristicas técnicas:

FICHA TECNICA

N° 5 ESPECIFICACION REFERENCIA

I'I,\'/IE CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA

1 | 010550009 Clobetasol(propionato) U Clobetasol(propionato) | https:/ietsi.essalud.gob.pe/pe

0.05% cremax20a25g

titorio-farmacologico-essalud/

0.05% cremax20a25g



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

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacen del bien  © CLOBETASOL, 0,05%, CREMA TOSICA, 25 g
Dercminacon lonica © CLOBETASOL, 0,05%., CREMA TOFICA, 26 g

Uridad de medida : LMIDAD
Descripoian general : Medicamento 48 SO & Seres Fumancs. Se soepla la denominacin: Clobelasal propionalos:
0,05% Crema bipica 25 g
2. CARACTERISTIGAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
24 Dedbien

2.2

23

2.4

25

2B

Ingrediente farmacéutico Regisios  sanfarics.  wigenies,
oo — I PROFIONATD DE CLOBETASOL segin o o en el
Gonoerraion 0,05% de propionalo de dobetasol Reglamenin paa a Regisio,
Conrnl y Viglancia Saniaria
WMT&HMWI;MW de Produclos Famaostioos
Forma farmantuioa farmacéuso detalladx Dispositvos Médioos. y Producios
1. Crema Sanilanos, aprobado con Deoreio
1. Tépmo Supremo W' O16-2011-54 y

‘Wi et awciemin istracian 7z G a modficatorias,

El medicamento debe cumplir con las especificaciones 18micas autcrizadas en su registra sanfar.

La wigencia minima del medicamento debse ser igual o mayor a disciocho (1B) meses al momenio de la eninega de los
bignes en el amacén de la entided. En o caso de eninega de suminisins peribdicos de blenes de un mismo koée, la
vigemcia minima debe ser igual o mayor a dieciccho (18] meses &n la primen anvega y s& aoepiard una wigencia
minima de quince (15} meses en las enfegas subsiguienies, conforme al oronograma establkscido por la entided.

Procisiom 1: Excepcionalmenie, la entidad pusde precisar on las bases una wigencla minima del bien, inderior @ la

establscida &n &l pdemale precedente, sustentada on la estrategia de confralacion desarmollada por la entidad, pricrizando
&l oumplimients de la finalidad pablica de la conlralacidn.

Envass

Los ervases inmedialo ¥ medalo del medicamento deben cumplr con las espediicaciones Monicas aulonzadas &n su
regisn saritario, de acserdo oon I ido e el Fiey pam el Registo, Gonteol y Wiglancia Sanitaria de
Producios Famacéuioos, Disposfvos Médoos y Producios Sanitarios, aprobado con Decrelo Suprema ¥ 006-2011-58
y madficatonas.

Envase inmediato: TUBD, de acuendo con ko auloizado en su negisieo sanitanio.
Envase medialo: Bl conlenido mioimo ser hasta 50 unidades.
Preciskim Z: Ninguna.

Embalaje
El medicamento debe embalase de aoserds oon (a5 condicones requendas para o oumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamienio, eslablscidas en la normatiidad emida por b Auloridad Nacional de Frodudios
Farmaoéuticos, Dispasitives Médicos y Productos Sanitarios -

Precisién 3: Minguna.

Riohalad o
Debe coresponder al medcamenio, de acuertd 0on o aulnnizado en su regisin saniaria.

Procision 4: Minguna.

Etiquatado
Mo apiica.

Procision 5: No aplica.

Iresgario:
Es obiigalona la indusion del inserio, con la informacion aulonzada en su regisiro sanitario.

Procision &: Minguna.

N° A ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
1 010400076 Clopidogrel 75 mg | T8 Clopidogrel 75 mg | https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-

farmacologico-essalud/



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

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Dencminacidn del bien - CLOPIDOGREL, 78 mg TABLETA

Dencminacian cnica - CLOPIDOGREL, 75 mg TABLETA

Unidad de medida : UMIDWD

Desoripcidn general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta |la demominacign:
Clopidogrel (como bisuliato) 76 mg Tableta

2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMON
21 Dol blen

Ingrediente farmaotutioo Registros  sandanos  wgentes,
o - A BISLALFATO DE CLOPIDOGEREL . o sn el
Fo— p—— Reglamenic para & Fegisto,
o TEmgde o Contral y Viglanda Saritaria de
TABLETA, comprende a las formas | Peodudios Farmacéubicos,
Forma farmacsusica farmacéutcas detaladas: compemide | pecocmues Medicos y Producios
recubienio i fableta recubkera. Sanitancs, aprobado con Decreln
Sgpremo WY MIE2011-3A §

Wia de adminisiracon 1. ORAL N —

El medicamento debe cumplir con las especificacionss iécnicas autorizadas en su registeo sanitario.

La vigencia minima del medicamenio debe ser iguall o mayor a dieciocho [18) meses al momenio de
la entrega &n o almacén de la enbdad; asimismo, para &l caso de suminisinos penddicos de bienes de
N mismo lofe, seran aceptados hasta con una wigencia minima de quince {15} meses.

Precision 1: Excepcionalmenie, la entidad precsar en las bases una vigenoa minma del bien,
inferior a la establecida en o pamrafo p ; solamenie &n el caso que o indagacin de mescado
evidence que la referida vigenoa minima no pusda ser cumplida por mas de un provesdor en el
mercada. Dicha siaodn ser svaluada por la enbdad, consideranda la finalidad de la contralacion

22 Envase
Los envases inmediabo y mediaio del medicamento deben cumplir con las especificecionss. iéonics
aulonradas &n su regisiio sanitaro, de acuendo a ko establecido en el Reglamenio para & Registro,
Control y ‘igilancia Sanitaria de Producios Fammaceuticos, Dispostivos Médioos y Productos
Sanitanos, aprobado con Deoreto Suprema N¥ 016201 1-5A y modificatorias.

Ernvase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registno sanitano.
Ervams mediato: El conbenido manima serd hasta S00 uridades.
Precisicn 2: Ninguna.

X3 Embalaje
El medicamenic debe embalarss de acuerdo con las condiciones requeridas para e cumplimisnio de
las Buenas Pricticas de Almacenamiento, establecidas en la nommatividad vigenie emitida por la
fustoridad Nacional de Productos Farmacéutions, Dispositvos Médioos y Producios Sanitarios « ANBM.

Precisian 3: Ninguna.

24 Rotulado
Debe cormesponder al medicamssio, de acwerdo con o asionzado &n su regesiro sanitaria.

Precision 4: Ninguna.

18 Etiguetad
Nn:pil::.n

Precisicn §: Mo aphca.

24 Inserio
Es= chiigatona la inclusian del inserio, con la informacion aulonzada en su regisine sanitario.

Precision &: Minguna.

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DIEECRIERL UM TECNICA
L 010550012 Clotrimazol 1 % U Clotrimazol 1 % | https:/ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
f logico- |
cremax20a30g cremax20a30g armacologico-cssaludy



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

FICHA TECNICA
APROBADNA

CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMUN

Denominacon del bien - CLOTRIMAZOL, 1%, CREMA Tm.)ﬂg
Dercminacién onica @ CLOTRIMAZOL, 1%, CREMA Tm.):lg

Uridad de medida : UMIDAD
Descripoian general : Medicamenis de USD BN Seres FUmanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUM

21 Dwelbion

22

23

2.4

25

2B

Irgredienie Rammacéutioo Fogistios  sanfarics  vigenies,
activo = IFA LRI segin o establecdo e el
Fe— = Feglamenic para el Reghiro,

CREMA TOPICA, comprende la siguente Joma | ge  Producios  Famacéuicos.

Foma farmandutica farmacéus delalleda Dispositives Médicos y Producios
1. Crema Sanitarios, aprooado con Deoren
i chet ki istracitn 1. Tépim Em”:m: 016-2011-58 ¥

El medicamento debe oumplir con s especificacionss 1smicas autorizadas en su regsyo sanitano.

La vigencia minima del medcamento debe ser igual o mayor a disciocho (18] meses al momento de la enfrega de los
bienes en & amacén de la entidad. En o caso de enirega de suminisios periddicos de bienes de un mismao lode, la
minima debe ser igual o ma 1decm(1a|ntﬂsenhpﬂnmavmzcum1m\wn

nima de quince (15} meses en las en subsiguienies, conforme al conograma ido por |a entidad.

Procision 1: Expepcionalmente, la endidad pusde preckar en s bases una vigencia minkma del bien, inferior a la
establecida en &l pdrmafe precedents, sustentada en |2 estrategia de conratacion desamollada por la entidad, priorizando
el oomplimmients de |a firalidad pablca S la contratacion.

Envass

Los ervases inmedialo ¥ mediate del medicaments deben cumplr con las espediicaciones ionicas auicizadas en su
resgistro sanitano, de aoserdo con o estableckds en o Reglamenio para el Registro, Control v Vigilancla Sanitana de
Producios Famaoéuioos, DisposAvos Médioos y Producios Sanfarios, aprobado con Decrelo Supremo N¥ 6-2011-58
y madficatonas.

Envase inmediatc: TUBD, de acuendo con ko auloizado en su regisio sanitanio.
Envase mediato: Bl conlenido mioimo ser hasta 50 unidades.
Procisiom 2: Kinguna.

Embalaje

El medicamendo debe embalarse de aoserdo con las condiciones nequeridas para el cumplimienio de les Boesnas
Pricticas de Almacenamisnio, establecidas en la reematividad vigenies smiida por b Auicridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanitanios - ANKL

Procision 3: Kinguna.

Rohulado
Drsbee comesponder al medicamenta, de atuerdo Con i aulonizads en su registro sanfanc.

Procisiom 4: Kinguna.

Etiquatads
Mo aplica.

Precision 5: No aplica.

Iresrio
Die esstar auicrizado en suU regisiro sanitano, inclulr & inseno cormespondiente.

Precisiom &: Minguna.

N° < ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
010150025 Dexametasona Dexametasona httDs://fietSi.esslalu.d.qob.D(T/[(Jj(jtitorio-
armacologico-essalu
1 (como fosfato FR (como fosfato d
sddico) 2 mg/ sédico) 2 mg/



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

1.

FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM

Cemomimacidin ded be=n
Cemomimacidin bBonica
Uridiad de medida
Dressonpoidn general

- DEXAMETASOMA, 4 mgp2 mL, INYECTABLE, 2 mL
- DEXAMETASOMA, 4 myp2 miL, INYECTABLE, 2 mL
- UNIDAD
: Medicamento de S0 B0 seres humanos. Se acepla la dencminacion:

Dexamelasona fosfato (ooma sal sodica) 2 mgdmL inpectable 2 mL

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEW

Z1 D blam

Ingredienie  lamaceusco
aotrio - IFa

FOSFATO  DE DEXAME TASOINA
o FOSFATO 5801C0 oDE
DEXAMETASOML, 0 DEXAMETASONA
FOSFATO ali i alala] a
DEXAME TASOMNS, FOSFATS SODICS

Conoeniracion 4 mg'Z2 mL o 2 mg'mil x Z mil
INYECTABLE, comprende a la forma
Foma tarmaceutica farmacéutica detalada: sohucitn
inyesctabile.
1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA o
Z  INTRAMUSCULAR, INTRAVEMOSE,
INTRAARTICULAR o
3 INTRAMUSCULAR, INTRAVEMOSA,
INTRAMRTESULAR, INTRALESIGHAL
“Wia de adminisirecion

o
4. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA,
INTRAMRTICULAR,
INTRALESIONAL, INTRAARTERIAL o
E INTRAARTERIAL,
INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA

Regsios  sandanos
vigerRes, segon o
eslahleode en o
Rsglameras para el
Regste, Contral v
Wiglancia Sanitana
] Proacucios
Faimmac#ubioos,
isposithvos Médicos
¥ Productos
Sanitanos, aprobada
con Deescreia
Suprema

N DIE=2011-84 y
modificatorias.

El medicamenio delss  oomphn

mmmdmmmuﬂaun:um

La wigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18] meses all momenio
de la enfrega en o almacen de la enbdad;, asimismo, para el caso de sumnisiios pentdicos de
bienes de un mismo lole, s=an aceplados hasta con una wigencia minima de guince (15} meses.

Procisidn 1: Excepoionaimente, la entidad podrd precisar en las bases una vigenoa minima del
bien imlenor a la establecida en el pamalfo precedente; solamenie en o caso que la indagacidn de
minima no pusda ser oumplda por mas de un
en &l mercade. Dicha siluacidn sera evaluada por la enbidad, consideande la Snakdad

mercada evidenci que L
e |3 contrataoon.
Ervasg y ambalajs

Los envasss inmediate y mediaio del medicamenio deben cumplie con s

EEcnicas aufonzadas &n sU regisiro sanfano, de aousdc a o estableddo &n &l Reglamento para
el Regisiro, Controd y Vigilanoa Sanilana de Froducios Farmacéuicos, Dispositivos Médicos v
Productcs Sandanos, aprobado con Decrelo Suprema N® 016-2011-58, y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepla lo auionzado en su registro sanianc.
Envase mediaio: El confenido madmimo serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El masdcaments debe embalarse de acuerds a las condicionss requendas para o
cumplimienso e las Buenas Prctcas de Almacenamienio, esiablecdas en la nommatiidad
vigerie emiida por la Satondad Macional de Froducios Farmacduticos, Dispositios Madioos.

Producics Sanfanos - AR,
Riobul 3k

Do pormessponces al medicamenio, de acuerdo a o aulonzado en su regisino sanitaro.

Insorbo

Es oblgatoria la inchusion de inserio, con la indormacian avionzada en su negisino sanitario.

N° - ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
Diazepam 5 mg x Diazepam 5 mg x https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 011000008 P & AM P g farmacologico-essalud/

mLx2 mL

mLx2mL



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

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERIETICAS GEMERALES DEL BIEM

Derominaciin del bien - DIAFEPAM, 10 mg/2 mL, INVECTABLE, 2 mL

Denominacian tonica - DIAZEFAM, 10 mg'2 mL, INVECTABLE, 2 mL

Uridad de medida - UNID&D

Desscripoidn general : Medicamenio de UsD &n Seres humanos. Se acepla la denominacion:
Diazeparn 5 mgimL inyectabie 2 mL

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM

Z1 Dwd bien
Ingeedienie  farmacéudico Regisiros  sanilanos
acthva - IFA BUAZERAM vgentes, segn o
Conoerfraciin 10 mg/Z mL o & moéml x 2 mi esabiecido  en el

INYECTABLE, comprende a la jorma | oglaments para el
Formia farmacéutica farnacdutica detallada: solucikin Fm anhar dz
inyectabie. glanaia a
Productos
Farmacéuticos,
Disposiines  Médicos
Producios
Wia die administracion 1. INTRAMUSCLULAR, INTRAVENOSA Em aprooato
oon Decreto S ma
HE 0182001 ¥
mad ificalorias.
El medicamenio debe cumplr con las especiicaciones iémicas aulorzadas en su regisio
sankang.

La wigencia minima del medicamenio debe serigual o mayor & dieciocho [ 18] meses all momenio
de la enfrega en o almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suminisinos penddicos de
bignes de un msmo lole, sern aceptadoes Fasia con wna vigencia minima de quinos |15 meses.

Procisian 1: Excepoionaimente, la entidad podra precisar en ks bases una vigenoa minima ded
bien infenor a la establecida en el pamafio precedente; solamenle en & caso que la indagacion de
meroado evidencie que la refenda vigenda minima no pusda ser cumplida por mas de un
provesdor en &l mercade. Dicha siuacitn serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la conlrataoon

22 Ervasoy embalaje
Los envases inmediale y mediale del medicamenio deben cumplir con las especiicacones

e nicas autonzadas en su regisiro sanRano, de acuerdo a lo esiablendo en el Reglamento para
el Registo, Comimd v Vigilanoa Sanitana de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥
Productios Sanilanos, aprobado con Decreto Suprema W* 016-2011-84 y modificasonias.

Envase inmediato: Se acspla lo aulonzado en su regisino saniano.
Envass mediaio: El contenido mdmimo serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El msdcaments debe embalarse de acuerdo a s oondiciones requendas para
cumplmienio de las Buenas Prichicas de Almacenamienio, establecdas en la nommatividad
vigerie emida por la Autondad Macional de Producios Farmaodalicos, Disposiinos Medioos y
Producics Sanitanos - ARM.

Z1 Raotulado
Desber poeresponder al medicamenta, de acuerdo a lo autoizado en su registro sanitario.

Z4 Imsorto
Es obligatoria ka inclusion del inserio, con la indermacksn autonzada en su regisiro sanitario.

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DIEECRIERL UM TECNICA
Dimenhidrinato 50 Dimenhidrinato | https:/ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010450010 B farmacologico-essalud/
mg 50 mg



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

FICHA TECHICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN COMOM

Denominacian del bien - DIMENHIDRINATO, 50 mg, TABLETA

Denominacion lcnica - DIMENHIDRINATO, 50 mg, TABLETA

Unidad de medida - UNIDWD

Descripoidn general . Medicamento de uso en seres humanos.
Sinonimia de Dimenhidenato: Difenbideamina.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien

Ingredienie farmaoutioo Regisiros  sanflanos  wgenies,
Fa—y DIMEMHIDRINATD B o =n s
Conpeniracion 50 ey Raglamenio :‘m d Hrm“;
TABLETA, comprende a las fommas Hudud:t-m me;'m
e fwmaceuicas  dEalaas:  CAPSUS | fuoccmcs Médicos y Producics
bianda, comprimida, fableta y tablel | Sanitanios, apeobado con Decreio
rEoUena Supremo  BP DIE2011-88 y

Wia de adminisiracion 1. ORAL mod il cafiorias.

El medicamenio debe cumplir con las especificaciones 1écnicas aulorizadas en su regisivo sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho [ 18) meses al momenio de
la enirega &n el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros penddicos de bienss de
1N mismo lode, serdn aceptados. hasta con una vigencia minima de quince (18} meses.

Precisidn 1: Excep e, la entidad p en las bases una vigenca minima del bien,
inferior a la establecida en e parafo p ; solamenie &n el caso que laindagacdn de mercado

evidenoe que |a referida wigenoa minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el
mercada. Dicha situacdn serd evaluada por la entidad, consideranda la finalidad de la contratacign

12 Envaso
Los envases inmediato y mediaio del medicamento deben cumplic con las especificaciones onicas
aulonzadas &n su regisino sanitano, de acuerdo a ko establecido en el Reglamenio para el Regisira,

Contrel y Vigilancia Sanftana de Producios Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Deoreto Supremao M 016-2011-5A y modificatorias.

Ervass inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registo sanitano.

Ervase mediato: El conbenido mamima serd hasta 500 unidades.
Precisidn 2: Minguna.

23 Embal
El medicamenio detse embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumpimisnio de
las Buenas Pricticas de Almacenamienio, establecidas en la nommatividad vigenle emitida por la
Auondad Nacional de Produchos Farmacéuticos, Disposiivos Meédicos y Producios Sanitarios = ANM.

Precisidn 3: Ninguna.

24 Rotulado
Debe cormesponder al medicameanio, de acuerdo oon lo autanzado en su regisino sanitaria.

Precisidn 4: Minguna.

28 Etiguetado
Mo aplica.

Precisidn 5: Mo aplca.

28 Inserio
Es chiigatona la inclusidn del inserio, con la informacion aulonzada en su megisiro sanitaria.

Precisidn 6: Minguna.

N° - ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
Enoxaparina Enoxaparina https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
010700049 sédica sédica farmacologico-essalud/
1 AM
100mg/mix0.8ml 6 100mg/mIx0.8ml
80mg 6 80mg



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

FICHA TEGHNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacian del bien : ENOXAPARINA DE S00I0, BO mg/0,B mL, INYECTABLE, 0,8 mL

Denominacian écnica  : ENOXAPARINA DE SODI0, BO mg/0,B mL, INYECTABLE, 0,8 mL

Uridad de medida : UNIDAD

Diesoripcicn gereral : Producio  biolégico de uwso en seres bumanos. S5e acepla la
denominacitn: Enoxapanina sddica 100 mg/mil Inyectable 0.8 mL

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

Dl bien

Ingredienbe farmacéulico EMCHAPARIEA SOTHCA Registros  sanitaros

activo = IFA wigentes, segun  lo
B0 g0 ,B ml o BOO0 LM (B0 mg 08 mL

Concenbracdn establecido en =l
INYECTABLE, comprende & |a forma | Logomento para el
Farmacé utica delaliada: solucidn

Registra, Conbmol vy

Farma farmacéutica Vighancia Sandaris de

inyeciable.

¥ia de administracidn 2

SUBCUTANEA,

Producios

Farmaceulicos,
Dispositivos
1. INTRAVEMOSA, SUBCUTANEA o ¥

INTRAVENOSA, Sanitaros, aprbada

Midicos
Productos

HEMOMHALISIS

con Decrelo Suprema

MW Oi6-2011-84 vy
modificalorias.

El producio bioligica debe cumplir con las especificaconess técnicas aulorizadas en su regisiro
sanilario.

La vigencia minima del produclo bislogice debe ser igual o mayor a guince (15] messs al
momenio de la mu?:-en el almacén de la enlidad; asimismo, para el caso de suminisiros
periddicos de bis un mismo labe, secdn anzph:hs hasta con una vigencia minima de doce
{12) meses.

Pracisitn 1: Excepcioralments, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima ded
bien, inferior a la eslablecida =n =l pdrrafo precedents; solaments &n = caso que la indagacian
de mercado svidencie que la referida vigencia minima no pueda s=r cumplida por mas de un
provesdor &n el mercado. Dicha siluacitn sera evaluada por la entidad, cormaderando la finalidad
de |a contralacidn.

Envaze y embalaje

Los ervases inmediato y medialo ded producto bioldgico deben cumplir con ks especificaciones
bcnicas aulonzadas en =u registro sanitara, de acuerdo a ko eslableads =n o Reglamento para
el Registo, Contral y Vigilanca Sanilaria de Productas Famaceuticos, Disposifvos Medicos y
Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo M 016-201 1-58 y modificatomas.

Ermeams inmediata: Sa acepla lo sulonrzsdo =n su regisiro sanitano.

Ermaze medialo: El conbenide maxkmo serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El producio bioldgico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requendas: para e
cumpmienioc de las Busnas Praclicas de Almacenamienio, establecdas =n la nommatividad

wigente emilida por la Autoridad Nacional de Producios Famacéuticos, Dispositivas Médicos y
Producios Sanitarios - AMNB.

Rotulada
Debe comesponder al producio bicldgico, de acuerda a ko autorizado en su regisiro sanitaria.

Insario
E= obiigatora la ndusidn del inserio, con la informacdn avtorizada &n su regi i

N°
ITEM

CODIGO SAP

ESPECIFICACION

DESCRIPCION TECNICA

UM

010350034

REFERENCIA

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

Etoposido 20 mg / mL x Etoposido 20 mg /

AM

farmacologico-essalud/

5mL mLx5mL



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

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEWERALES DEL BIEN COMUM

Denominadin dal bien - ETOPOSIDD, 100 mgys mL, BYECTAELE, 5mL

Denominacion isonica ETOPOSIDD, 100 mgys mL, WYECTABLE, 5mL

Unidad de medida UHIDAD

Descripoidn geranal Ebsdcamenio o e on SEes humancs. Se acepla la denomiraciin:
Elopdsito 20 mgiml inyectabse 5 mL.

I CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

Z1 Dul bign

Ingrisdiammie farmacduticn S Sarilaros
Ingraxfiarria ETOROSIDN Hf'_f‘;uh .
Cofianlacin 100 M!S miL o 20 gl x 5 mL — i :
MYECTABLE, comprands a ks fomas | Bade G y
| PR — mto pasa | tn o

Foima farmacditics : glarcs  Sana
SO pata poifusdh f Sohelitn | Brodecns Farmachuboos,
inyeciabl 04 ik FrYe ¥
Progduins Eafi laics,
. 1. INTRANENOSA & aprobado  con Decsels
¥ia d administaciin 2 PERFUEION MTRAVEMDSA Suprema N 016201154 §

el

El mardicamento debe cumplr oon as especificaciones Wonicas avlorizadas en su negising sanitanio.

La vigencia mdnims del eadicamento deba ser igual 0 mayor a disciccho [18) meses al momanio de
la erdrega on o almaodn di kb entidad; asiMEsmo, para of CEsd 0 SUMNiSIros poreioos de Dienes, di
L RS B, SEran ateplados Nasts oo Wha Wenola mnima o quiros (15) mses

Pratision 1: Excepcional manae, la enddad poded prociss on las heses una vigenda minina, del bien,
Irviericd & A estabieoida on o plimalc precedents; SORMEns &N & Casd QU |3 Indagacion de meroado
evidencie que ka referida vgenoda minima no pusts Ser cumplia por mds o un provesdor on o
mercads. Dicka sihuackhn send evaluada por la enfdad, considerands la firaldad de la coniratacidn.

12 Envaso

Lios irmediale y dario del medicamenio deben cumplin oon s especifosciomers hiorioes
aulonzadas & SU resTo sanilans, d¢ acuerds a o eshblecdo en ol Regameno paa & o,
Contol y ‘igilanoia Earilaria de Producios Farmacéuloms, Deposieos Médioos T

Sanitanos. aprobads con Decress Suprmo MF 016-201 1-56 y moSfcaioris.
Envase inmedialo: Se acepta o autonzad &n su registno saritara

Envase madiate: El conenits masdime send Fasta 100 uhisades

Pretision E: Ninguna.

23 Em
El mesdicamenio debe embalarss de acuende oom s oordoonss. reapuersidas para ol complimienio de
las Buonas Pracicas de Araconamiorio, eslabeckdas en la nomabivided vgense owibda por la
Aurioridad Nacional de Producios Farmacdulioos, Dispositiyos Médicos y Producios Eaniarios - ANM.

Precisidn ¥: Minguna.

24 RActulade
Debae oomusponde &l medcamento, de aousrdo oo B utonzsdo @n Su nsasio saniann.

Prescisidan 4: Ninguna.

25 Etlgueiado
Mo aplica

Prascisidn 5: Mo aplica.

2E Insario
Es ciligaioria la irchsidn del irsere, oon la informacidn ssionzeds en su rsising saniarko.

Prastision & Ninguna.

3.3 Embalaje y rotulado

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




3.3.2

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

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el 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 podré ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del producto farmacéutico.

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

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

Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de
tocador.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente.

Ademas, (si aplica) deben cumplir con los requisitos que deben contener el rotulado de
los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos de acuerdo al Art.
138°, 140°, 141°, 142° y 143° del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy Decreto Supremo
N° 029-2015-SA.

Rotulado

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

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

v' Consignar la frase : “Estado Peruano”

v" Nombre de Entidad : “EsSalud”

v' Consignar la frase : “Prohibida su Venta”

v" Nomenclatura del proceso de seleccién : N° del procedimiento
(Aplicable solo al envase
mediato).

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 denominacién del bien.
v' Palis de fabricacion




3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

v" Fecha de vencimiento

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

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

v Registro Unico de Contribuyente (RUC).

Certificacion de calidad del bien:

3.4.1. Método de muestreo:

Se realizara de acuerdo con el marco normativo vigente y lo establecido por el Centro Nacional
de Control de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud — INS (Organismo Publico
Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA), en su calidad de 6rgano competente para dirigir y
operar la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud.

3.4.2. Ensayos o pruebas:

Se realizaran de acuerdo con el marco normativo vigente y lo establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional de Salud - INS (Organismo
Publico Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la Tabla de Requerimiento de
Tamafio de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en su calidad de 6rgano competente para dirigir
y operar la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud.

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

Transporte

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

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

Garantia comercial:
12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad de recepcién 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 prestacion es de 15 dias calendario, el mismo que se
computa desde el dia siguiente de la naotificacion de la orden de compra.

IV. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1

Confidencialidad:




4.2

4.3

4.4

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 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.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcidn y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La recepcion
sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red Asistencial
Piura y la conformidad sera otorgada por la Division de Recursos Médicos de la Red
Asistencial Piura en el plazo maximo de siete (7) dias computados desde el dia siguiente
de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la
complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora
desde el vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera
incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y naotificar las observaciones
correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectla la recepcidn o no otorga la conformidad, segin 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 documentacioén:

- 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 verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion restante en mesa
de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla,
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

4.5 Modalidad de Pago:




Precios Unitarios.

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

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F =0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de 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 (ltimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales
ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del Reglamento
de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo
N° 009-2025-EF.

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

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la aplicacion de la penalidad por 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, 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

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



las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no se
practiquen los actos previamente sefialados.

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

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

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

VI. GESTION DEL RIESGO

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

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

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

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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

De encontrarse en alguno de los supuestos de 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

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 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

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.



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

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

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

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

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

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




1.5. 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 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
gue 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
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: 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 acreditara 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

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 relacién a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente
del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).



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 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.
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