Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica DEPARTAMENTO FARMACIA

Actividad del POI: o BRINDAR ADECUADA DISPENSACION DE

MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

Denominacién de la contratacién: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

FINALIDAD PUBLICA

Es el abastecimiento y suministro oportuno y eficaz de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, para pacientes que
acuden a los diferentes Servicios del hospital Regional Honorio Delgado-Arequipa
para mejorar su calidad de vida y promover de esta manera el uso racional.

|8

OBJETIVO DE LA CONTRATACION

2.1 Antecedentes

La Entidad actualmente cuenta con medicamentos del PNUME, que son aquellos
que sirven para satisfacer las necesidades prioritarias de salud de la poblacién,
asi como los dispositivos médicos y productos sanitarios.

Como nuestra entidad en un Hospital de Referencia Regional atiende a una
diversidad de pacientes con una gama de patologias algunas veces agudas y otras
cronicas, por lo que se requiere la necesidad de adquirir Productos Farmacéuticos
que han sido solicitados por los profesionales de salud del HRHD, con la finalidad
de garantizar la atencién de salud a toda la poblacién con medicamentos de

eficacia terapéutica comprobada, asi como de material médico quirdrgico para la
recuperacion de la salud.

La Entidad actualmente cuenta con medicamentos del PNME, que son aquellos que
sirven para satisfacer las necesidades prioritarias de salud de la poblacién.

2.2 Objetivo General
Una mejor salud para todos.

2.3 Objetivo Especifico

Asegurar la disponibilidad de Productos Farmacéuticos en el HRHD. P e
Asegurar el acceso de la poblacién a Productos Farmacéuticos. :
Contribuir a la eficiencia en el gasto farmacéutico. Sogsans REG.OQ;;}LDEA%
Promover el uso racional de los Productos Farmacéuticos. "“"”?@%ﬁ’i{é&&ﬁ sk
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lll. ALCANCE DE LA CONTRATACION
CARACTERISTICAS DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar

PRODUCTO { PTACION | CANTIDAD
CARBACOL 100 UG/ML INY 1.5 ML UNIDAD 100
DEXTROSA 5 g/100 mL (5 %) INY 1 L UNIDAD 7,332
SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1 L UNIDAD 1,332
NEOSTIGMINA METILSULFATO 500 pg/mL INY 1 mL . UNIDAD 3,000

3.2 Caracteristicas técnicas
CARBACOL 100 UG/ML INY 1.5 ML
f Denominacion Comdn Internacional (DCI): Carbacol.
Concentracién: 100 ug/mL (equivalente a 0.01%).
Forma Farmacéutica: Solucidn inyectable intraocular.
Presentacién Comercial: Frasco o vial de vidrio incoloro x 1.5 mL.
Via de Administracion: Intraocular (cAmara anterior del ojo).
Dosis Habitual: Se debe instilar suavemente un maximo de 0.5 mL.
Condicidn: Producto estéril, apirégeno y de dosis tinica. La porcién sobrante debe descartarse.

B EE B e

DE LOS OTROS TRES ITEMS, SE ADJUNTAN FICHA TECNICA ESTANDARIZADA,

3.3 Reglamentos técnicos o normas metrolégicas y/o sanitarias
El postor debe contar con:
- Registro Sanitario o certificado de Registro Sanitario de cada producto, si el
producto lo requiere.

3.4 Condiciones de ejecucion
No corresponde

3.5 Equipamiento, permisos, entre otros recursos que el contratista necesite para ejecutar Ia
contratacién (de corresponder).
No corresponde

3.6 Embalaje y rotulado

3.6.1 Embalaje

- El embalaje debe de reunir tres requisitos: ser resistente, proteger y conservar el
producto.

3.6.2 Rotulado
Debe contener rotulo de la marca, fecha de expiracion, lote, fecha de fabricacion.
Los rotulos deberdn contener la informacién especificada en el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y afines. (Decreto
Supremo 020-2001-SA; articulos 43, 44, 45, 46 y 48), (De corresponder). Estos deberan
ser claros, legibles y resistentes a la manipulacién.
El proveedor adjudicado al momento de entregar los productos adjudicados, se
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verificard la existencia de los rétulos descritos a continuacion:
Envase Inmediato o Primario (Contiene directamente el contenido)
- Nombre del producto.

- Numero de lote.

- Fecha de Vencimiento (Mes y Afio)

- Nombre, Razén Social o Logotipo del laboratorio fabricante.

Envase Mediato o Secundario (Contiene varios envases primarios)

- Nombre del producto.

- Numero de lote.

- Fecha de Vencimiento (Mes y Afio)

- Nombre, Razén Social o Logotipo del Titular. -

Los rotulos deberéan estar en idioma castellano. Podran emplearse otros idiomas ademas
del castellano.

En caso de no existir envase secundario, los rétulos del envase secundario deberan
constar en el envase primario.

Los productos importados con envase comun, sellados herméticamente, podran llevar la
leyenda e inscripcién solamente en el envase mediato.

El embalaje es el que contiene todos los envases secundarios a ser

distribuidos, debiendo embalarse adecuadamente, utilizando cajas de tal

forma que se preserve su integridad y conservacién. Debe descartarse el uso

de envases plasticos flexibles (bolsas) o la utilizacién de cajas, de productos
comestibles, productos de tocador u Otros.

3.7 Sistemas de entrega
No corresponde.

3.8 Transporte

El contratista debe garantizar un adecuado envié y distribucién de los bienes
requeridos, reuniendo las condiciones de seguridad necesarias para asegurar un
adecuado transporte y garantizar una apropiada carga y descarga de los bienes.
Los gastos que ocasionen estos seran cubiertos por el contratista.

3.9 Seguros
No corresponde

3.10 Garantia comercial
No corresponde

3.11 Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde

3.12 Prestaciones accesorias a la prestacién principal

3.12.1 Mantenimiento preventivo y/o correctivo /—\

q
No corresponde SEBIERNG HEGIDNAL DE AREGUIFA

£ =GIOh uD
ety

3.12.2 Soporte técnico . Gronally
No corre SpOI’ldE Dra. Carola M. Juén Pacheco

{ZEE (e) DPTO, FARMACIA
HEFES c):QFF't 01808

3.12.3 Capacitacion y/o entrenamiento
No corresponde




3.12.4 Otras prestaciones accesorias
No corresponde

3.13 Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.13.1 Lugar

La entrega de insumos y los equipos, asi como de la documentacion
correspondiente, se realizard en el almacén de Farmacia del Hospital Regional
Delgado, ubicado en Av. Daniel Alcides Carrion 505 Cercado, Provincia de

Arequipa, Regién Arequipa. En el horario de 07:30 a 13:00 horas, de lunes a
viernes.

3.13.2 Plazo
El plazo de entrega serd de 10 dias calendario a partir del dia siguiente de recibido
el acuse de la recepcion de la Orden de Compra por parte del contratista,
La ejecucion se realizara en una sola entrega, El plazo de ejecucion del contrato
sera hasta la culminacion de la entrega total de los bienes.

IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

No corresponde

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Otras obligaciones
5.1.1 Otras obligaciones del contratista

5.1.2 Otras obligaciones de la Entidad
No corresponde

5.2 Adelantos




La entidad no otorgara adelanto alguno.

5.3 Subcontratacion

La subcontratacién no aplica en el expediente. No se aceptara la

subcontratacién, el ganador de la buena pro es responsable de la
ejecucion del contrato.

5.4 Confidencialidad
No corresponde

5.5 Medidas de control durante la ejecucion contractual

El drea usuaria es la responsable del control de los bienes durante la
Ejecucién Contractual.

5.6 Conformidad de los bienes

5.6.1 Area que recepcionara y brindara la conformidad
Recepcidn de bienes estara a cargo del Almacén General del Hospital

Regional Honorio Delgado Espinoza vy la conformidad serd otorgado por el area
usuaria, Departamento de Farmacia. '

5.6.2 Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.

5.6.3 Pruebas de puesta en funcionamiento para la conformidad de los bienes
No corresponde. '

5.7 Forma de pago

El pago se realizara en una sola entrega después de entregado el producto y
contando con su conformidad respectiva, conforme a lo establecido en el
cronograma o requerimiento del drea usuaria.

5.8 Modalidad De Pago
Suma alzada

5.9 Formula de reajuste
No corresponde.

5.10 Otras penalidades aplicables
No corresponde.

5.11 Responsabilidad por vicios ocultos

El proveedor tiene un plazo maximo de responsabilidad por vicios ocultos de 01
arno.

5.12 Condiciones de los consorcios //—’_\
No se considera condiciones del consorcio.

o

GUBIERNG REGIONAL DE AREQUIPA
GERENCAREGIONAL DE SALUD
Hoopiprill Regional, Honorlo Delgado

—

Dra, Carole M. Jaén Pachcco
JEEE (o) DPTO, FARMACIA
CQFPF. 01568
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GLUCOSA, 5%, INYECTABLE, 1 L, FRASCO

Denominacion técnica : GLUCOSA, 5%, INYECTABLE, 1 L, FRASCO

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

Glucosa en agua 5% Inyectable 1 L frasco o Dextrosa 5% Inyectable
1 L frasco.

Sinonimia de Glucosa: Dextrosa.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

2.3

2.4

Del bien

. CARACTERISTICA . - ESPECIFICACION 2 REFERENCIA

Ingrediente farmacéutico GLUCOSA ANHIDRA o GLUCOSA | Registros  sanitarios
activo - IFA MONOHIDRATO o DEXTROSA vigentes, segin o

Concentracién 5% 05g/100mLx1L establecido en el

INYECTABLE, comprende a las formas Egg::trp oemocoa?::l 8
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas.  solucidon g ! y

. is e Vigilancia Sanitaria de
inyectable y solucion para perfusion. Broductns

Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos
1. INTRAVENOSA o ' y Productos

2. PERFUSION INTRAVENOSA HdniEos, dprobhado
con Decreto Supremo

N° 016-2011-SA vy

Via de administracién

modificatorias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando [a finalidad
de la contratacion. '

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o0 embalaje: El contenido maximo sera hasta 12 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado _

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario:

COBIERNO REGIGMAL NE 4
GERENCIA REC!
Hospltal m R'\ogo
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FICHA TECNICA
APROBADA

1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien  : NEOSTIGMINA, 0,5 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL
Denominacion técnica : NEOSTIGMINA, 0,5 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL
Unidad de medida : UNIDAD ' o o
Descripcion general - Medicamenio de usc en seres humanos. Se acepta la denominacion: Neostigmina
metilsulfato 500 mcg/mL (0,5 mg/mL) Inyectable 1 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
21 Del bien .
CARACTERISTICA ESPECIFICACION . [ REFERENCIA '
Ingrediente farmacéutico
activo — IFA REHLALIEERIC D NEDS IR Registros  sanitarios  vigentes,
) Metisulfato de  neostigmina:  0,5mg/mL o | S89un lo estblecido en el
Concentracion Reglamento para el Registro,
500 meg/mL x 1 mL e ; i
—— Control y Vigilancia Sanitaria
INYECTABLE, comprende la siguiente forma | 4o Productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: . Dispositivos Médicos y Productos
1. Solucion inyectable Sanitarios, aprobado con Decreto
1. Intramuscular, intravenosa, subcutanea o Supremo N° 016-2011-SA vy
Via de administracion 2. Intramuscular, subcutanea o modificatorias.
3. Intramuscular, intravenosa
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitaric.
La vigencia minima del medicamento debe ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momento de la entrega de los
bienes en el almacén de la entidad. En el caso de entrega de suministros periddicos de bienes de un mismo lote, la
vigencia minima debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en la primera entrega y se aceptaré una vigencia
minima de quince (15) meses en las entregas subsiguientes, conforme al cronograma establecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, la entidad puede precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente, sustentada en la estrategia de contratacién desarrollada por la entidad, pricrizando
el cumplimiento de la finalidad plblica de la contratacion.
2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su
registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y medificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo seré hasta 100 unidades.
Precisién 2: Ninguna.
2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
Precision 3: Ninguna.
2.4 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Precision 4: Ninguna.
25 Etiquetado
No aplica.
Precision 5: No aplica.
2.6 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
Precisidon 6: Ninguna. N
GOBIERNO REGICNAL DE AREQUIPA
SRS FATSRARE B
—
'\ \._/\
Dra. Carola M. Jaén Pacheco
JEFE (e) DPTO. FARMATIA
CQFR. 01608
Version 08 - Pagina 1 de 1
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion técnica
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

Magnesio sulfato 200 mg/mL Inyectable 10 mL.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

2.3

24

Version 10

Del bien

 _CARAGTERISTICA . | ~ ESPECIFICACION | REFERENCIA

Ingre SULFATO DE MAGNESIO
activo - IFA HEPTAHIDRATO

20% 0 200 mg/mi x 10 mLo2gx 10 mL
de sulfato de magnesio heptahidrato
INYECTABLE, comprende' a la forma
farmacéutica detallada: solucion
inyectable.

Registros  sanitarios
vigentes, segun o
establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Méedicos
¥ Productos
Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
Ne  016-2011-SA vy

Concentracion

Forma farmacéutica

1. INTRAVENOSA o

Via de administracion 2. INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR

modificatorias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases una vigencia minima del
bien inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de
mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SAy modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: EI medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad

vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 1L, FRASCO

Denominacién técnica : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 1L, FRASCO

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcidn general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Sodio cloruro 0,9% Inyectable 1 L frasco o Suero fisioldgico 0,8%
Inyectable 1 L frasco.

‘2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION. . . |  REFERENCIA =
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - [FA CLORURO DE SODIO vigentes, segin lo
Concentracion 0.9% 0 9%0 0 0,9 g/100 mLx 1L establecido en el

INYECTABLE, comprende a las formas g i I b
e i 2> | Registro, Confrol vy
farmacéuticas  detalladas:  solucion

Forma farmaceutica inyectable, solucién inyectable para Vigilancia Sanitaria de

X . . = Productos
infusién y solucién para perfusion. Farmacauticos
Dispositivos Médicos
1. INTRAVENOSA o y  Productos
Via de administracién 2. INFUSION INTRAVENOSA o Sg:"‘gggféto E‘SPJS:J:HS’IE
3. PERFUSION INTRAVENOSA N° 016-2011-SA v
modificatorias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un

proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por |a entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SAy modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo seré hasta 12 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad

vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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