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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.

Cdédigo CUBSO y Descripcion: 5128460300200230 Ertapenem 1 g

5135241300199856 ETINILESTRADIOL + LEVONORGESTREL 30
mcg + 150 mcg BLISTER 21 TAB + 7 Tab CON SUSTANCIA SIN
EFECTO TERAPEUTICO

5114152500059144 Fenitoina (sal sddica) 50 mg / mLx 2 mL
5110158400061811 Gentamicina 0.3 % 6 3 mg/ mL x5 mL got
5114170200061953 Haloperidol 10 mg

5120330100330403 Lenalidomida 25 mg

5145240100059217 Mebendazol 100 mg/5 mL x 30 mL
susp.oral

5111160900060158 Mercaptopurina 50 mg

Denominacidn de la contratacion: ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Ertapenem 1g
Etinilestrad.+levonorgest.30ug+150ugxcic
Fenitoina (sal sddica) 50 mg / mLx 2 mL
Gentamicina 0.3 % 6 3 mg / mL x 5 mL got
Haloperidol 10 mg

Lenalidomida 25 mg

Mebendazol 100 mg/5 mL x 30 mL susp.oral
Mercaptopurina 50 mg

NGO ~LODNPE

I. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion 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 Ertapenem 1 g ; Etinilestrad.+levonorgest.30ug+150ugxcic;
Fenitoina (sal sédica) 50 mg / mL x 2 MI; Gentamicina 0.3 % 6 3 mg / mL x 5 mL got; Haloperidol 10 mg;
Lenalidomida 25 mg; Mebendazol 100 mg/5 mL x 30 mL susp.oral; Mercaptopurina 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.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcidn de los bienes a contratar:

Unidad de

Item | Cantidad Medida

Descripcion del bien




90
1320
1600

230
300
126
400
200

0N O U WN P

AM
BLT
AM
FR
TB
TB
FR
TB

3.2 Caracteristicas técnicas:

FICHA TECNICA

Ertapenem1lg

Etinilestrad.+levonorgest.30ug+150ugxcic

Fenitoina (sal sédica) 50 mg / mLx 2 mL

Gentamicina 0.3 % 6 3 mg / mL x5 mL got

Haloperidol 10 mg

Lenalidomida 25 mg

Mebendazol 100 mg/5 mL x 30 mL susp.oral

Mercaptopurina 50 mg

N° . ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION um TECNICA
1 010250234 Ertapenem 1 g AM Ertapenem 1 g 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

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN

Denominacin dd ben - ERTAPEMEM, 1 g, NYECTAELE
Denominacidn ibomnca ERTAPEMEM, 1 g, WWYECTAELE
Unidad de medda UMD

Dascripoidn geranal Bebmframenio oh LSO & SO LB .

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUMN

Z1

Dl bdan

Nt Rarmaithon Py iamnas Safdlar s

tens — IFA ERTAFENEM DE EO0I0 in -

Coniniraciiin 1 o irlagarem

Hr'Eﬂ.ﬁ.El-LE. -ﬁiﬂ'ﬂ'ﬁl‘lﬂﬁ:mhil Tomias -Tgm m,-lmm u'.
larmacéuican  dotaliadas il zack afck  Sania

Foma famackutea para  Soluckn  ipbclabke y poben  para Fr?ﬂ.-ms Farmacdulons,

SO inpeclatic. Disposibere  Mbdos  y

ia di S Iaoin 1. INTRAMUSCLLAR. INTRAEVEKCEA Suprema N° 016-2011.54

modicalonias

El medicamento debe cumplr oon las especificaciones Monicas aulorizadas en su negisino saritarnio.

La wigencia minima el madicamerio deba ser igual o mayor @ disciccho (18] meses al momario de
la erirega on &l amacdn de o enlidad; asimismo, para o O3S0 O SUMNSInos porideioos o Diones de
un mismo ole, senin soeptados hasta oon uha Wgenola minima de quircs (155 mases

Pratisidn 1: Excepcioradmonie, la enddad poded predsar on las hases uma v dla miniwa ded Ban,
Irierion @ la establecida en o pdimalo precodenie; solamentes on o caso que |a indagaciin de merosdo
midencle que la referida vigencla minima no pusda Sor cumpds por mds do un provesdor on o
misrcads. Dioha siiuackn senl evaluada por la enddad, considemands la iraldad do la conirataciin.

Envisa

Lios envases immedishy y mesdaio del medicaments deben cumplr pon s especfiosciones onices
auiorradas ©n SU Mo sanilans, 4o aouerdo @ o esmbecdo o ol Reglhmanio pam & Regisiro,
Contrel vy Vigilandda Sanilaria de Producios Farmactuloos, Dispositeos Médicos y Producios
Sanitarkos, aprobado con Decneso Suprema N° 096-201 1-B8 y modificalorias.

Emvase inmedain: Se anepia o aulonizado en su negisino saniarna
Ermvass madiatce El conferids maximo serd Fasia 50 unidades
Prascimican I: Ninguna.

Emkbalaje

El msSoamanto debe smbolarss of acusndo 0on S oore SO neueidas pana ol cumplimienio de
las Busnas Pracicas de Alracensimicnso, esmbecidas en la nomatiidad vigorse awibda por s
Auioridad Nacional de Producios Farmaodulons, Dispositkos Médioss y Productcs Eanflarios - ANM.

Préscimidan X Ninguna.

Ruodulado
Debe coresponder al medicamento, die aouendo 0on 0 Suofzedo en su negisin saniaro.

Prascimican 4: Ninguna.

Etigustado
M aplica

PrasCimidan 5 MO aplica.

Incsarta
Es obligaininia la imcksiin del insers, oom la informacidn sutorizaeds en S nsgisio saniano.

Precision &: Ninguna.

N°
ITE

CODIGO SAP

ESPECIFICACION TECNICA REFERENCIA
DESCRIPCION UM

010650053

Etinilestrad.+levonorgest.30 | gL | Etinilestrad.+levonorgest.30 | hitps.//ietsi.essalud.gob.

pg+150ugxcic T Hg+150ugxcic farmacologico-essalud/



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

1.

FICHA TECHICA
AFROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Z

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

Denominacidn de bien - ETIILESTRADIOL + LEWINDRGESTREL, 0,03 mg + 0,15 mg, TABLETA
(ELISTER oon 21 tablwias oon achvidad ferapdulica y O7 tablolas sin
@ciividad erapéutica)

Denominaddn ibcnica ETHMILESTRADIOL + LEWONDRGESTREL, 0,02 mg + 0,15 mg, TAELETA
(ELISTER com I1 fableias com acividad fwerapdulica y O7 tablelas sin

@ tiwidad erapéutica)
Unidad die modida BLISTER
Descripoidn gerenal Eedcamenio dr w0 en sHes humanos. Se acepla la denomiraciin:

Elinestradial + hevonomestrel 30 meg + 150 mog Tabict,

21 Dulan

Ingriatiainie farmacdulico | ETINLEETRADIOL  +

aciren - IFA LEWVOMDOROESTREL
—— " Regilos  sandanos  wigonles,
E'“W'B““."{I“u-?‘;mﬂ"ﬂ sogin o sstabioodn o @
Conceniraciin o Reglamenio paa o Regise,
Etrdusiradiol: 30 ug + Conmrol y Wiglanoa Saniana o
Lawonisgairel: 150 jg Froducics Far

TABLETA, oimgnsnts las i o v B !
a i | Eanilarios, apiobadd oon DM
Foma Tamacbuica farmackulicen dralade: oMo Bugrema K D16-2011-88 y
mecubiens, graged. Ebivla y e | yedBesioias

Wia dic admins lacin 1. ORAL
El madicamiento debs cumplr oon s espeoificackonss Monioss auorizadas en su regisino sanitanio.

La vigencia minima del medicamenio debe sef igual o mayor a dieciccho (18] meses al momanio de
la enirega en ol almacén de k enlidad; asimisma, para of Gaso de suminisinos periddions de bients de
un mismo lole, serin acepiados hasta oon wra vigendia minima de quikoe [15) meses

Pricision 1: Excepoionalmanie, 13 entdad podrd precisar on las bases una vigenda minma del ben,
Irdericr & o establecida en of pdmalo precodenis; solamente n & caso que la indagaciin de mercado
wddenche que la referida vigenda minima no pusda ser cumplda por mds de un provesdor en &
misrcads. ioha situacktn send evaluada por la enfdad, conskdemands la fraldad de la coniratacidn.

23 Envaso
Los envases inmediale y medalo del medicaments debeen cumplir oon s espeoficaciones bionicas
aulorimdas &n SU neQisro sanilans, 0o aousrdo @ lo esinblecido on ol Reglmenio para & =rn,
Coniral ¥ Vigilancia Eanilaria de Producios Farmactuloos, Deposiios Midioos y Lo
Sanitarios, aprebada con Decrets Suprema N° 016-2011-54 y modficalorias.
Ervase inmedialy: Blisier, de aoumnds oon o sulorzado @n @ regisin saniano. Bl oonbenkdo mdim
sird hasta 25 TABLFTAS.
Ervase masdlatc Bl conferids mdsimio serd Fasia 500 unidades
Pracision I: Minguna.

23 Embalajs
El msSoamermio debe smbalarss &b acusrio oon s con@onnes rejuidas para o cumplimisno oo
las Buenas Prichoas de Amacenamionto, esabecidas en @ nomathidad vigonoe omiids por k@
Auioridad Nacional de Producios Farmacéuions, Dispoasikos Midioos y Productios Sanilarios - ANM.
Pracision 2: Minguna.

Z4 Rotulado
Debe coresponder al medicamento, di acusrdo oo 1 SScfizado en Su reglsio sanian.
Pracisidn 4: Hinguna.

25 Etigueiado
Mo aplios
Pracisicn 5: Mo aplca.

26 Incsarts
Es obligaionia la indlusicn del insene, con la informacion auionizada en su neisio saniarno.

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION s TECNICA
010850063 Fenitoina (sal Fenitoina (sal https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
P P farmacologico-essalud/
1 sédica) 50 mg / mL | AM sédica) 50 mg / =

x2mL mLx 2 mL



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

FICHA TECHIGA
AFROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUM
Denominacion dol bien - FERITOINA, 100 mgi2 miL, INYECTASLE, 2 miL
Denominacidn iscnica FEMITOINA, 100 mg2 mL, INYECTABLE, 2 mlL
Linidad die mesdida UNID&D
Descripoidn geraral Msdamanio 08 S0 o SefES humanos. Se acepla la denomiraciin:
Fenilnina sddica 50 mymL Inyectable 2 ml.
Sinorimia g Fankoing: Dfeniidantcing.

Z CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BEN COMUN

21 Dalbien
It farmacition Rurgsiios safilarios
e FENITOINA DE SODID aniars
stabecids o0 @
00 mgZ mL o 50 mgmL x 2 mL de
Cancenimcién e : Rugaments  pam @
s, Coonitrnl ¥
- e = o | Volanen  Sonaia ok
Tarmacku i e i
Dispogdiecs  Mbdos g
1. INTRAVENDSA & Producms  Banirios,
Vi doodminisicién | 2 INTRAVENDSA, aprobade con  Diemes
INFLISICN IMTRAVEMOSA Suprema N D1E01184 y
[l T

El mrdlizaminto dube cumplr oon las sspecfioaniones Monios sulrzadis on su registro sardtans.

La vigencia minima del medicamento debe sor igual o mayor a disciccho (18) meses al momenio de
la enirega en ol almacén de la entidad; asimismo, para & L0 0 SUMNISTOS perisdioos de bienes de
un mismo lole, senin aceplados hasta oon ura Wgenoa minima de quinroe [15) meses
Precision 1: Excepciralmenie, la enidad poded precisar on las bases una vigenda minima del bien,
inericr &l establecida en o pamale precedents; solamente & o 0350 que 13 indagacion de mernado
evidencie que la referida vigendla minima no pueda ser cumplida por mas de un provesdor en o
mrcado. Dicka siluackdn senl evaluada por la enddad, considerando la finaldad de la contralacion.
27 Envase
Los emvases inmedialo y medialo del medicamenio deben cumplir con ks especficaciones bionicas
aulorizadas en su regisio sanitaro, de acuerdo a lo esiablecido en el Reglamenio para & s,
Coniml y Vigllancla Eanilaria de Producios Farmacéuioos, Disposibeos Médicm y RS
Sanitaros, aprobado con Decrefo Suprema M 06-201 1-B4& y modficaiorias.

Emvase inmediaio: Se acepta o aulofizado en su regisiro saniana
Envase madiaic- El contenido mdximo serd hasia 100 unidades
Precisign 2: Ninguna.

23 Embalaje
El mesicamenio debe embalarse de acuendo con ks condoiones negueridas para ol cumplimienio de
las Bumnas Pricicas de Alvaceramienio, esiablecidas en la nomathidad vigente emibida por la
Auioridad Macional de Producios Farmacduloos, Disposiibos Médioos y Producios Baniiarics - ANM.

Pracision 3: Minguna.

Z4 Rodulado
Debe coresponder al medicamento, de acuendo oo 1 sulonzado en su reglsio saniara.

Pracision 4: Ninguna.

25 Etigueiado
Fo aplica

Pracimisn 5 Mo aplica.

ZE Insaris
Es cbiigaionia la incksin del inserto, con |a informacion suoizada en s regisio sankan,

Pracisi&n &: Hinguna.

N° , ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
010900017 Gentamicina 0.3 % Gentamicina 0.3 httns://ietsi.essalu.d.qob.oe/petitorio-
1 63mg/mLx5mL| FR | %63 mg/mLx5 farmacologico-essalud/
got mL got



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

FICHA TEGMICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEM

Demominacion del bien - GENTAMICIEA, ﬂ.]'.I:-.E-CﬂJ.H:H:H OFTALMICA, & mi
Demominacitn Bonica - GENTAMICELA. 0, 3% SOULSIGN OFTALMICA, & miL
Uridad de medda - UMD AL

Descripoiin genemal - Miedicamesnio de US0 &N Senss humarss.

Z. GARACTERISTICAS ESPEGCIFICAS DEL BIEN
21 DOwd bien

ingredienie faMactulcn | o ILEATO DE GENTAMICINA

actho - IF# vigenbes, segin o
Conoendackn 0,2% o 3 mgimil x & ml de gentamicing | S=abecios en o
SOLLICION OF TALMICA, comprende a Flﬂl?:ﬂ:‘m: P
Foma farmaceubios la forma fwrmacéutica  deballsda: Regt ¥
schtn pitdimica Wigllanda Sanitana de
- Produc bos

Farmacéuticos,
Dispositos  Médicos
1. OFTALMICA o Froductos

Vla e adminisiracion Z TOPICA OFTALMICA

H* 01820158 v
mod ificaloras.

El medicanenio debe oumplr oon s especiicaciones Womicas aulonzadas En Su regisiro
sankarnao.

La wigencia minima del medicamento debe ser iguall o mayor a dieciocho (18] meses al momenio
de la entrega en o almacén de la enbidad; asimismo, pam el caso de sumnistros percdicos de
bienes de un mismao lole, Senn aceplados hasta con una vigencia minima de quinos | 15) meses.

Procisidn 1: Excepoionalmente, la enbdad podrd precisar en las bases una wvigenoa minma diel
bien inferor a la establscida en el parrafo precedente; solamente en &l caso que la indagacidn de
mercado svidencie que la refenda vigenoa minima no pusda ser cumplda por mas de un

mﬁmtaﬂ.ﬂﬂns“:ﬂnwﬁw:luadapahurﬁdad.mmﬂmﬁnhﬁuhﬁd
de la conirafaoon

27 Envasoy
Los envases. inmedialy y mediaio del medicamenio deben cumplr con bs espeoficacones
IECnicas aUiorradas en SU PEgiSO sanitano, de aouerdo a lo es@Ebleodo en el Reglamenio para
& Regsto, Controd y Vigilanoda Sanitana de Froducios Farmacéutioos, Dispositos MESIoos ¥
Producios Sandanos, aprobado con Decreto: Supremao B* 016-2011-58 y modificasorias.

Emvase inmediato: 5o acepia o aulorzado en su registno sanitano.
Enyass medixio: El conferiids mdims serd hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones regueridas para el
cumplimiento de las Buenas Pricticas de Almacenamienio, eslablecidas en la normabvidad
vigermie emiida por la Autondad Nacional de Producios Farmaceéuticos, Disposiivos Médicos §
Producios Sandanos - ARM.

2F Rabulado
Dt pormessponder al medicamenio, de acuerdo a o aulonzado en su regisino sanitario.

Z4 Insorho
Es obligatoria L inchusitn del inssrio, oon la indormacisn avlorzada en su Fegisieo saniario.

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DESCRIPCION L TECNICA
. Haloperidol 10 m https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 011000017 Haloperidol 10 mg | TB p g farmacologico-essalud/



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

AFRDBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacdn del bien - HALOFERIDOL, 50 mg, TABLETA
Denominacidn ibonca HALOFERIDOL, 80 mg, TABLETA

Unidad de modda UKID&ED
Descripoidn gerenal Belsramiaie G L0 & SEPES UIMars.
I CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BEN COMUN
Z1 Dul bian
| griadiii At GO Erarc tlis,
nr:JFM—IF.ﬁ. HUN CPERACION. ﬁm Io ﬁnﬂ:hﬂmwu o
Sttt 10mg Coned y Vigiancia Santin 4
F TAELETA compiende & la joma pmdu-_.‘;'; ¥ [T
oia fanmacdiiics h o
colaladd takta Dispositvis Mbdoos y Profuctos
EBariiarins, apiobads oon Deorein
Wia dis adminEEacin 1. ORAL Buprema  NT D16-2011-34 §
rod fcaniias

El madicamento debe cumplir oon s especiicaciones Monics avlcrizadas en su regisino sanitans.

La wigenda minima del medicamento debe ser igual o mayor a disskeoho (18) meses ol momienio de
la enirega en @l aimacén de la entidad; asimisma, para & G250 08 SUMINSos perissos o bienes. de
un mismo e, serin aceplados hasta con wna vigenola minima de quince [15) meses

Precisién 1: Excepcioralmente, |a enddad podel precisar on las bases ora vigenda miniea disl bien,
irlerior a b estabiecida o o paimal precdenhy; SOaments & & Cas0 QU la Indagadidn oF merceds
evidencie que la reflerida vigenca minima no pueda ser cumplda por mds de un provesdor en o
marcads. Dicha stuackdn sonl evaluada por I enfdad, considemands la firaldad de la contrataciin.

II Envasa
Lo6 envases inmadiaio ¥ meSaio del modicamenio Seten Cumplin Do kS sspsilcaionis Do
aulorizadas en su regisho saniiaro, de acuerdo a lo esiabiecide on ol Reglmenio paa o sirn,
Contral y “Wigibnoia Eariltaria do Produclss Farmactulons, DEposihvo: Médioos y LiChos
Sanitarios, aprobado con Decnedo Supema BNF 016-2011-54 y modifcalorias.

Envase inmedialo: Blister o folio, de acuendo con o aulvirado en su regisino sanitano
Ervase mediato: El conterido meximo send Pasia S00 unidades
Prascigicn Z: Mingunia.

Z3 Em
El medicamenta debs embalarse e acunrdo con s condoonss reyuaenidas para ol cumplimiento de
las Buenas Pricicas de Alvacenamienio. esabciias on la nomativided vigonie awibkda por la
Auoridad Macional de Producios Farmaouion, Disposikos Midioos y Productos SEanilaros - ANM.

Pracisisn 3: Ninguna.

Z4 Rodulado
Duba correspond al medioamenns, di SOUeTo 0o i SNorzodo B Su NS Saniang.

Pracisisn 4: Ninguna.

25 Etlgueiado
Mo aplios

Priscision 5: Mo aplica.

Z6 Insario
Es cbligaionia la inchesiin del insero, oon la informaciin sstonizeds en S regisin saniank.

Pracision &: Minguna.

N° ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM CODIGO SAP DIEECRIERL UM TECNICA
Lenalidomida 25 Lenalidomida 25 | https:/ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010350202 mg B mg farmacologico-essalud/



https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/
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FICHA TECHNICA
APRDBEADS

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUMN

Denominaddn do ken - LEMALIDOMIDA, 25 mg, TAELETA
Denominaddn idcnica - LEMALIDOMIDA, 25 mg, TAELETA

Unidad de medida - UNID&AD
Descripoitn geranal - RSB OAMETIO S8 LSO & SEPES NLEmars.
%  CARACTERISTICAS ESFECIFICAS DEL BIEEN COMUM
Z1 Dul bian
IngrEathTlE: ATl F i
activ — IFA LERUAL NN segin o estabwcko e @
o s 25 gy Fugm-nﬁ para :unw“ﬂ
TAELETA, de a las 8 P e
Famat " | ot p— Sfauds ¥ | Disposmvas Modcos y P
capaula tuta Eafilanios, aprobads con Deoremn
I —— i 1 ORAL 5up:'\‘-||'r|n _” Di6-2071-54  y

El madicamento debe cumplr oon las especificaciones Monicas avicrizadas. en su negising sandiano.

La wigencia minima ol radicamerto debe ser igual 0 mayor a disciccho [18) meses al momenio de
la erirega on el almacdn de la entidad; asimismo, para o Gasd 0 SUMSnes. perddioos o bienes. de
un msms lole, senin aceplados hasia con wra vgenia minima de quinos [(15) meses.

Preecisidn 1: Excepcioradmerie, la enddad poded precisar on las bases ora vigenda minira del bien,
imierior @l establenida on ol paimalo prececents; Soamente &n & oash Qus |3 indagacidn de menoado
evidencie que ka referida vigenda minima no pubda Sor cumplica por mds de U provesdor en o
mancads. Dicha siiuackin senl evaluada por la endidad, considemnds la firalidad de la coniratacidn.

Envasa

Loz emvases immedisio y medaio del medicamenio deten cumpli oon s especiflosckors s bomioas
aulorzadas &n Su replsTo sanians, de acusrds a lo establecdo on ¢l Reglamenio pama o Siro,
Conirl ¥ Vigilanoa Sanilaria de Produchos Farmacdolons, DEposilos Médioos v LICRCS
Sanitanos, aprobado con Decreso Suprema BF 0E6-201 1-B4 y moaifcaiorias.

Envase inmedala: Blisier o Moo, 0f Scusno on o aulorimado &n Su I'I'BHITD Sarilarnia.
Envass mediate: El onnterits mdaimo sard Fasis SO0 unkdass.
Prascimidan Z: Mingunia.

Embalaje
El u | nmio debe embalarse de acvendoe oon e condoiones. repueridas para o cumplimienio de
las Buenas Fradicas de Almacoramiorio, csiabecidas on la nomatiidad vigoee owibida por la
Aurioriciad Macional de Producios Farmsaoduions, Dispositkos Médioos y Productos Sanilaros - ANM.

Praecisidn X: Ninguna.

Rutiilado
Debe comesponder al medicamento, de acusndo oon b Satorizaeds en s regisino sanianko.

Precisidn 4: Nnguna.

Etiguaiado
i anlios.

Pracisidan 5 Mo aplica.

Incsa i,
Es cbligaioria la imchesidn del irsemo, com la infomaciin astonzacds en s negisinn saniisank.

Precisidn &: Ninguna.




N°
ITEM

7 ESPECIFICACION REFERENCIA
CODIGO SAP PIESCINIRELON el TECNICA

010300006 Mebendazol 100 Mebendazol 100 httDs://ietsi.essaIu.d.qob.De/Detitorio-
mg/5 mL x 30 mL FR | mg/5mLx30 mL farmacologico-essalud/
susp.oral susp.oral

FICHA TECHICA
AFRODBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominaddn dol béen MEBEMDAIOL, 100 mgés ml., SUSPENSION, 30 mil

Dunominadciin scnica BEHEMIDAIOL, 100 m@gds mil, SLISFEMS DN, 30 mil

Unidad de modda LRI a T ]

Duscripoidn geranal Msdramenio dr o &n S humanos. Se acopia B cenomiracsin:
Bebeberndanel 100 mglS mil Liguidoe oml 30 ml.

CARACTERISTICAS ESFECIRCAS DEL BIEEN COMUN

21

Dl bian

|Gt fanmiascd it
actien — IFA segin o estahleckio & &l

MEEENDAZOL Fdgeaiin  aaniandd  wgonles,

amanio pana @ Fegisin,
C ofcanais 104 Mg mil Reg ‘

ELISPEMEION, compends & la foma FTM“-_.!.-_:,';”'; FHM
Fonmia Fanmacduics larmaciutica  deGladd  SSPEEEN | Dicpasivos Midons y Producios

oral. B s, apiob-ads con Decromw

R Buprama B D16-2011-84
Wia die adminsirackin 1. OFslL - :

El mardicamonmo debe cumplir 0om RS o5 peOifiaciones Monicas auorizadas en Su regising sanitanio.

La wigenoia minima del medicamenio debe sor igual 0 mayor a disciccho (18) meses al momenio de
la entrega en ol almaodn diela enbdad; asimismao, pars o Caso 0o suminisincs poricdoos o bienes die
un mismo lole, Senin soeptadss hastia oon wha Weoncla minima de guircs [15) meses

Praecisitan 1: Excopoioralmente, |& enddad podrd prediss on las bases ona vigenda minena ded Een,
irlerion &l establecida en ol pdimalio precedenis; solaments & o caso que o indagacidn do menoado
sdoencs que la referida vigenoa minma no pusds ser cumplida por mids de uh provesdor en el
marcads. Cioha siiuackdn send evaluada por la enddad, consdorands la fraldad de la conirataoidn.

Envasa

Los envases immediaie y medaio del medicamenie deien cumpln 0on Bs oS peoificasiones Dionicas
aulorizadas n SU reQisTo Sanfianc, de acuerdo & lo eskablecke en o Reglamanio para dpmm.
Contmd v “Wigianoa Sarilaria de Producios Farmacduloos, DEposiieos Médicos y Lifes
Sanilarkds, aprobado con Deoness Supmema BT 016-201 1-56 y mcdificaiorias.

Ermvase inmedain: FRASCO, de aosendo oon o auriorizads & SuU pegisimn saniiaro
Envase madiatcc El conterids maximo serd unilars con doslioador incluida.
Praecisida 2: Minguna.

Em

El msdicamenio debe embalarse e acunrdo oon s oomdokones neguerkdas para ol cumplimienio de
las Bisrnas Praclicas de Alacenaimienno, eslableckdas on la nomrabieedsd vigomse omibds por o
Aunioridad Macional de Producins Farmaodaioss, Disposikbos Médoss y Productos Santarios - AN,

Pracisidan 3 Ninguna.

Rodulado
Deba oorespondor ol medicamanss, de Souso 0o 1 Sulofizaso o 5 negisas Saniar.

Precisicn 4: Hinguna.

Eiligueiado
M aplcs

Prascisidan 5 Mo aplica.

Incsarts
Es obligainria la imclusidn del irsams, oom b infemaciin sutorizsds on S reagisinn Saniana.

Prascisidan & Minguna.



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

N° < ESPECIFICACION REFERENCIA
ITEM | CODIGO SAP DESCRIPCION UM TECNICA
Mercaptopurina | https:/ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-
1 010350057 | Mercaptopurina50mg | TB 50 mg farmacologico-essalud/
FICHA TECHICA
APACEADA

CARACTERISTICAS QEMERALES DEL BEAEWN COMUN

Dafdimanadiin Sl bisn MERCAFTOPURINA, 50 mg. TABLETA
D Ca TR RN DO a MERCAFTOPURIMA, 50 mg, TABLETA

Uniktid da imadida UHID&AD
D ripciin genimd | W D G L G Ses DUMGnos
¥ CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BSEN COMUN
21 Dl s
I gredionin matduten | MERICAPTOPLIRING a MERCAFTOPURMA | Rogsiod sanianos swgonlis,
@it — |F& MONOHIDRATO Siglin o eslablesads  en o
: S0 mg da = E‘I\d W IHH:: :nn‘un'lnl
TAELETA, comprande o ke sguonis jome | g quq Farmaciutions,
Fonma i st ?"""'m etalada Disporaithecs Mddicer y Producios
Cmprimida o Sanilanos, aprobeds oo Decrelo
2. Tabhsia Suprema W E-IM1-BA
Wia o Sdififsradiin 1. Ol modical i

r2

z3

4

L5

|

El meficamento debe cumplic 0on s sspoecifitacionis Moot aulnizadas & s egsino sanilaio.

L vigencia minime el mesdicamonis debe sor gual o mayor o dscoche |(13) meses @l romerio o la eninega do s
bieres an o almackn o b emidad En o oass o i BT SO PO O D O Y e Wi
wigenda minima coebe s igual o Mayer & decocho (18] Masas oh la prifmefa eregs ¥ S0 aoeplend uhe Wgence
i de guingg {15) mieces on B enreges subsguinies, confomms ol oonograme esieblesido por kb entdad.

Pracishia 1@ Excopsionamene, & enbdel pusde precisar o lee beses une wigenoa minima del baen, imkeno & la
wrnabvhe i oy ol paeT et fr e muhmnummnwlnmum PR et
ol cumplimiemio da la final el pobica ok conraeoidn.

Envasg

Lo aimvases infodats ¥ madialn dol msScamoenin deben cumpln 0on B apocificaconis bonices silorirades o s
PEgiEPro sanlano, de acuerdo con o eslableckio en o Fuqmmlﬁqmw Saniaria de
Producios Famadduions, Disposiivos Motioos ¥ Prodisios Sonilanos, apraobads ﬂpumu-ms.ann.u
el csrlonian.

Efvaarin oot Blwior o oo, S Sousndn oo b Suliizedo o S0 regsin sanila.

Efvaarin misfiann: El conlemiss mdsdmd san hasia S00 unidades.

Pracisiia 2: Mnguna

Embalaji _

El mradoaimiis debe ombalans do SOUeito oo i condicones PhIUEdes pare o cumplimesme o i Bl

Préciicas di AMarendimanie, eslabliealias &n Lo meim atvitad e @i por b Alneddad Moconal die Prod msiog
Farmaciuticog, Dispoaiieog Médons y Prodfucios Sanilmms -

Pracisasa 3: Minguna
Rusbealaii

Dhirboi covirspondian al madoamenio, de aousitd oo 0 elorizadn o S0 Pl sanitano.
Pracisasa 4: Minguna

Eligualado

P gl o

Pracisiia 5 Mo aplca

Frhains
Es obiagaiona la inchsion dol insano, oon & infemackin aior@ada an Su Qe San mark.

Pracisasa 6: Hingena
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https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-farmacologico-essalud/

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1

3.3.2

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

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

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

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

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

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

Ademas, en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para posicién 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.

Ademds, (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,
deberdn garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones
microbiolégicas y biologicas del bien.

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

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

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




3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

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

v" Nombre o denominacién del bien.

v' Pais de fabricacion

v' Fecha de vencimiento

v/ En caso que el bien contenga algin 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 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 Andlisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en su calidad de 6rgano competente para dirigir
y operar la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud.

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

Transporte

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

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

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

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

Lugar y plazo de ejecucién 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 atencion 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:
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 informacién a terceros.

4.3 Recepciény conformidad de los bienes
La recepcién 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 serd 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 recepcién.

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 notificar las observaciones
correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectla la recepcion o no otorga la conformidad, segiin 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 justificaciéon 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 IIl 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 automéaticamente una penalidad
por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la 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, segun
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia
de fiel cumplimiento.

Cuando se llegue a cubrir el monto méaximo 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 suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacion o cualquier
servidor de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, o que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente.




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

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcién o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la 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 Marco3. En
ningun caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas
a que hubiera lugar®.

VI. GESTION DEL RIESGO

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

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

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

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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

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

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

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.



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 autorizacion del
cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segln corresponda, de acuerdo con
el marco normativo vigente.

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

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

1.3. Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida por
la ANM o ARM, segun corresponda, a nhombre 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, segun lo detallado a
continuacion:

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

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

b) Para productos bioldgicos: Certificado de BPM vigente, que comprenda las areas para la
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 autorizacién del cambio que acredite
las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo vigente.

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

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

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

Acreditacion:

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a 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), segin
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

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

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

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

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

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

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria




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

1.6. Copia simple del certificado de 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
Ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento
emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelaciéon del mismo
con comprobante de pago®, o comprobante de retencion electrénico emitido por SUNAT por la
retencion del IGV, correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor
sustente su experiencia en la especialidad mediante contrataciones realizadas con privados®,
para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente
parrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de contratos
u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

5 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como
una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente
del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).

5 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.
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