Formato N° 01

“ESPECIFICACIONES TECNICAS - REQUERIMIENTO DE BIENES"

Unidad de  Organizacioén o

Programa Serviclo de Farmacia

Meta Presupuestaria 064

Actividad del POI Dispensacién y almacenamiento de productos

Contribucion al PPR

Denominacion de la Contratacién *Adquisicién De Medicamento Haloperidol 50 MG/ML
Inyectable.

1. Finalidad Publica

El presente proceso busca adquirir Medicamentos para la dispensacién a pacientes hospitalizados y de consulta
externa.

2. Antecedentes

El Hospital Hermilio Valdizan atiene a diferentes pacientes con diferentes problemas de salud mental en los cuales
las enfermedades de salud mental méas tratadas son: La esquizofrenia, la Psicosis, ansiedad, depresion, problemas
del comportamiento, alcoholismo, adicciones a diferentes sustancias, problemas alimentarios, entre otros. Eso nos
lleva a nosotros a tener que contar con un stock de diferentes medicamentos para el tratamiento de nuestros
pacientes que estan en emergencia, sala de observacion, hospitalizacién y consulta externa.

3. Objetivos de la Contratacion

3.1 OBJETIVO GENERAL: La adquisicion de medicamento Haloperidol 50 MG/ML Inyectable, tiene como objetivo
cubrir la necesidad que se presenta en pacientes hospitalizados y de consulta externa del hospital Hermilio
Valdizan.

3.2 OBJETIVO ESPECIFICO: La adquisicién del medicamento Haloperidol 50 mg/ml inyectable cubre la necesidad
de los pacientes con diagndsticos F20.0 hasta F29.9 que son tratados en el area de hospitalizados, emergencia y
de consulta externa del Hospital Hermilio Valdizan.
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. Alcance y Descripcion de los Bienes Contratar

4.1 Caracteristicas técnicas

4.1.1Cantidad requerida
La cantidad a requerir se detalla en el Anexo N° 1

Anexo 1

- DESCRIPCION DEL [TEM_ PR
DESCRIPCION PRINCIPIO | FORMA | ' ENvASE | ENVASE | ... | CANTIDAD
- X ¥ g ot b T | TR o e A9 | viDA UTIL
ey ACTIVO | CONCENTRACION | - pagvacedmica ' | inmepiato | mepiato | 24| requerioa
HALOPERIDOL —_ CAJA 18
1 (coMmo MG/ML INYECTABLE VIDRIO DE M 1,100
DECANOATO) CART ES

41.2 Caracteristicas técnicas _ _
Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a los insumos médicos
(Anexo N° 2)

4.1.3 Envase, embalaje, rotulado e inserto
4.1.3.1 Envase

« Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién y hermeticidad del
producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

« Envase mediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su
transporte y almacenamiento.
El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefalado en la respectiva Ficha Técnica del
producto correspondiente

4.1.3.2 Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

Segun lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

Cajas de carton en buenas condiciones 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, segun
fabricante,

+, Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Dispositivo Médico, presentacién, 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
Dispositivo Médico.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafo minimo de § cm de alto y en tipo
negrita y/o simbolo e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién de la caja.

4.1.4 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al medicamento de acuerdo a lo
autorizado en su Registro Sanitario, y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

4.2 Condiciones de Operacion
» Logotipo

Los envases mediato e inmediato de los medicamentos a adquirirse, deben llevar el logotipo
solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

e« Consignar la frase: "Estado Peruano”

» Nomenclatura del proceso de seleccion: MINSA (Aplicable solo para el envase mediato).

e No se aceptardn stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

Importante: Se exceptia el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del
envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con documento del contratista o
fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacién de la oferta.

> Vigencia del producto

Debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su internamiento en los
almacenes de la Entidad, asimismo para el caso de suministros periédicos de un mismo lote, el
producto podra ser aceptado hasta con una vigencia de minima de (15) meses.

Para aquellos bienes que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo
indicado en el parrafo anterior, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

En el caso de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, estos deben tener una
fecha de fabricacién no mayor a dos (02) afios contados desde la fecha de recepcion.

> Plazo y lugar de entrega
Las entregas se realizaran de acuerdo a lo programado
El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucion de la prestacion se iniciara a los tres (03) dias
calendarios, el cual sera contabilizado a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato y
culminara con la ultima entrega o hasta agotar el monto contratado.
Si el ultimo dia de entrega es feriado o no habil, la entrega se realizara el dia habil siguiente.

DE LA ENTREGA:

La entrega se efectuara hasta los tres (03) dias calendario, contados a partir del dia siguiente
de la suscripcién del contrato.

> Carta de Compromiso de Canje

En el Anexo N°03, se establece el modelo de declaracion jurada de compromiso de Canje por
fecha de vencimiento y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos Anexo N°04 o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de una pesquisa, en caso que el dispositivo
médico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas

isico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de
u fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado
de una pesquisa.

» RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones

anomalas no detectables o no verificables durante la recepcién del producto, por causas atribuibles
al contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.
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Tratandose del numero de lote y fecha de expiracién, éstos también podrén ser impresos.

4.1.5 Inserto

De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto 06 manual de instrucciones de
uso correspondiente.

1
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El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir de la
conformidad otorgada por la ENTIDAD.

Anexo N°03

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO DE PRODUCTO

Lima, de 202_

Senores
(Nombre de la Entidad)
(Direccion de la Entidad)

Presente. -
De mi consideracion,
(Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (consignar el numero de RUC) y domicilio en

(consignar direccion de la empresa contratista), remitimos |la presente Carta de Compromiso de
Canje por Vencimiento del producto, de acuerdo con los siguientes detalles:

I DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimiento H

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)
Orden de compra

Producto ;

Lote(s) y cantidad : (identificar la cantidad y numero de lote(s) sujetos al canje)

Il CONDICIONES

2.1.LA ENTIDAD puede solicitar el canje por vencimiento del producto hasta un (01) afio
después de producido el vencimiento.

2.2.LA ENTIDAD formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al contratista
identificando la cantidad y puntos de entregas de los bienes.

2.3.El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de diez (10)
dias calendarios contados desde el dia siguiente de solicitado. Excepcionalmente y por
causas debidamente justificadas, previa autorizacién de (Nombre de la Entidad), el
canje se puede efectuar hasta un plazo maximo de setenta y cinco (75) dias
calendarios contados desde el dla siguiente de solicitado.

2.4.Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no, menor a
dieciocho (18) meses contados desde su ingreso en el lugar de entrega establecido en
la solicitud remitida por (Nombre de la Entidad).

El contratista se compromete bajo responsabilidad a tomar las previsiones del caso, para la correcta
aplicacién del presente documento, frente a una solicitud de (Nombre de la Entidad), en las
condiciones ofrecidas.

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.

Atentamente,
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ANEXO N°04

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VICIOS
OCULTOS

Sefiores

Presente. -

Nos es grato hacer llegar a usted la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de
Canje por fecha de vencimiento y/o Reposicion por Vicios Ocultos” en representacion
del
(Razén Social del Contratista) por el producto qué se nos adjudique de nuestras
propuestas u  oferta  presentada, por la atencién  del producto

............................................................................................................

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisico-quimicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro efecto o
vicio oculto antes de su fecha de expiracion. El producto canjeado tendra fecha de
expiracion igual o mayor a lo ofertado, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

| canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a
dias calendario, y no generara gastos adicionales a los pactados con

)/ ST
|, \°B’ &/ vuestra Entidad.
LU

Atentamente,
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4,3 Embalaje y rotulado.

4.3.1 EMBALAJE

Solo se aceptara envase de vidrio como envase inmediato, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado Impreso segun lo
autorizado en el Registro Sanitario y la normativa vigente

El envase inmediato deberd consignar como minimo en cada unidad de dispensacion:
Nombre del Medicamento en DCI (Denominacién Comun Internacional) Nombre Comercial
del medicamento, Concentracién, Forma Farmacéutica, Fecha de Vencimiento, Lote.

Segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su
transporte y almacenamiento y contener la informacion segun lo exige la normativa vigente

4.3.2 Rotulado

Debe corresponder al producto farmacéutico de acuerdo a lo autorizado en su Registro
Sanitario

4.4 Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o sanitarias

Para acreditar el cumplimiento de las caracterfsticas técnicas el postor debera presentar de manera
obligatoria los siguientes documentos:

441 Documentos para la admision de la oferta por cada item:

-Copia simple de la Certificacion de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del
fabricante*, debe comprender al dispositivo medico ofertado (cédigo de identificacién, nombre

comun ylo familia), en conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias

vigentes.

* A efectos de nuestra regulacidn nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos
Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM.

Para fabricante extranjero: Contar con documento que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado 1SO 13485 vigente,
FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del
pais de origen y autorizado por la ANM, segliin normativa vigente.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha ¢
vigencia, éstos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir
de la fecha de su emision.

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
del postor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificacion de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafnando para este caso
la documlentaciﬁn que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
L arrendamiento que garantice que esta haclendo uso de los Almacenes).

1
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien : HALOPERIDOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Denominacién técnica . HALOPERIDOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcidn general : Medicemento de uso en seres humanos. Se acepta |a denominacidn:
Haloperidol (como decanoato) 50 mg/mL Inyectable 1 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Delbien
__CARACTERISTICA [ -~~~ ESPECIFICACION [ ~ REFERENCIA = |
Ingrediente farmacéutico Registros sanitarios
actvo - IFA HALOPERIDOL DECANOATO g o
3 estableddo en el
Concentracédn SI:YnE'gé; :;l;;.su :g;:::::alnpe:olm Waghwindo ' pam ol
stutics 8 a | Regis Control
s farmacéutica detallada: solucion inyectable. “g“m:':', Saniteria d:
Productos  Farmmacduticos,
Dispositivos ~ Médicos y
Productos Sanitarioa,
Vla de adminestracion 1. INTRAMUSCULAR R I e
Supremo N® 016-2011-5A y
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en 5U fegistro sanitario.

La vigencia minima del medicamanto debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
la enlrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de
un mismo lote, serdn aceplados hasta con una vigencia minima da quince (15) mesas.

Precislén 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior 8 la esiablecida en el parrefo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mds de un proveedor en el
mercado. Dicha situacién serd evaluada por la entidad, considerando Ia finalidad de la contratacion.

22 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas
auforizadas en su registro sanitario, de acuerdo a b establecido en el Reglamenio para el Registro,
Control y Vigiancia Sanitaria de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanilario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hesta 100 unidades.
Precislén 2: Ninguna.

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

Precisién 3: Ninguna.

2.4 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo con lo sutorizado en su registro sanitario.

Precisién 4: Ninguna.

2.5 Etiquetado
Mo aplica.

Precisién 5: No aplica.

2,6 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion aulorizada en su registro sanitario.

Precislén 6: Ninguna.

Versién 10 Pégina 1de 1

8.2 DOCUEMENTOS TECNICOS DEL POSTOR

Declaracion jurada de no estar inhabilitado para contratar con el estado.
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Sistema Integrado de Gestién Administrativa Fecha : 25/08/2025
Maodulo de Loglstica Hora : 12:15
Version 25.01.01 Pigina: 1de

PEDIDO DE COMPRA N° E

UNIDAD EJECUTORA : 017 HOSPITAL HERMILIO VALDIZAN
NRO. IDENTIFICACION : 000133

Tipo Uso : Venta (Créd.Fiscal)
Direccion Solicitante : D.A.T.- SERVICIO DE FARMACIA
Entregar a Sr(a) : BARREDA TORRES DE JORGE MARLENE ANA
Fecha . 25/06/2025

Actividad Operativa : C0072 0331977.AFILIACION Y PRESTACI?N DE SALUD PARA ASEGURAMIENTO UNIVERSAL
REQUERIMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN STOCK CRITICO PROXIMOS AL DESABASTECIMIENTO

Motivo :
FF/Rb | META / MNEMONICO Funcién Divisidn Func. Grupo Func, Programa Prodf/Pry Act/Al/Obr
4-13 0064 20 044 0097 9002 3999999 5001566
Cédigo Descripcion / Especificaciones Técnicas Clasificador Cantidad Unidad Medida
584800620003 HALOPERIDOL (COMO DECANOATO) 50 mg/mL INY 1 mL 231812 1,100.00 UNIDAD

INIST! E, AL MINISTERIO DE sS4 gALU
HOSPITAL H VALDIZAN HOSPITAL HERMILIO VAZDIZAN (g 05T ALDIZAN
... L —— ....m..m.-ﬂ.“_.m.__‘w.z......-.:-: AL TIITT] L] cemamemsne=
0.F_ MARLENE, EDA TORRES Y o ke OREJON Y - =’ RAlvan
‘! i et 0 ovo s "CHArlgs E. mu__N
JEFA DEL m v FARMALIA TRATAMIENTO “(ic. ?w_ﬂ.mn_: RE nchmq.m.___m fRacion

OFICINA EJEZUTIVA DE

Firma \mm_ Solicitante Firma %Eozumn.m
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