ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. FUENTE DE FINANCIAMIENTO.

El gasto sera con cargo a la siguiente estructura programatica funcional:

FUENTE DE

FINANCIAMIENTO RECURSOS ORDINARIOS
Finalidad de Meta Meta :213

Especifica de

G 2318 1.2 MEDICAMENTOS

2. DENOMINACION DE LA ADQUISICION
Adquisicion de soluciones Hospitalarias para el Hospital de Apoyo de Yungay

FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

ol

Atender la demanda de SOLUCIONES HOSPITALARIAS PARA LOS SERVICIOS DE
EMERGENCIA, CENTRO QUIRURGICO Y HOSPITALIZACION DEL HOSPITAL DE
YUNGAY de la Red de Salud Huaylas Norte.

: Q ! 4. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO

Adquisicion SOLUCIONES HOSPITALARIAS PARA LOS SERVICIOS DE EMERGENCIA,
CENTRO QUIRURGICO Y HOSPITALIZACION DEL HOSPITAL DE YUNGAY de la Red de
Salud Huaylas Norte.

5. CARACTERISTICAS DEL BIEN O SERVICIO COMUN A CONTRATAR

CEN SN N° Denomipac_ién del bien o servicio segun la | Unidad de Cantidad
m—\ Ficha Técnica medida
~ 3, \ \ 1 | SODIO CLORURO - 500 mL - 900 mg/100 mL (0.9 %) Unidad 5000

_ % 3 };' 2 | SODIO CLORURO - 20 g/100 mL {20 %) - INYECT - 20 mL Unidad 1000

',‘ ~ 3 SODIO CLORURO - 900 mg/100 mL (0.9 %) - INYECT-1L Unidad 10008

| 4 | SODIO CLORURD - 800 MG/100 ML (0.9 %) - INYECT - 100 ML | Unidad 5000
5 | CLORURQ DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 250 ML, FRASCO Unidad 5000
6 | SOLUCION POLIELECTROLITICA - - SOLUCI -1 L Unidad 1008
7 | DEXTROSA - 10 G/100 ML (10 %) - INYECT -1 L Unidad 300
8 | DEXTROSA-5 G/100 ML (5 %) - INYECT-1 L Unidad 1008
9 | SOLUCION DE LACTATO SODICO COMPUESTA (LACTATO | Unidad 300

RINGER) -1 L-

10 | CLORHEXIDINA, 4%, SOLUCION TOPICA, 1 L Unidad 300
11 | CLORHEXIDINA, 2%, SOLUCION TOPICA, 1 L Unidad 300
12 | NITROFURAL, 0,2%, SOLUCION TOPICA, 1L Unidad 30

6. CONDICIONES DE CONTRATACION

a. Modalidad de pago
El contrato se rige por la modalidad de SUMA ALZADA de conformidad con el articulo 130
del Reglamento.



b. Plazo

Los medicamentos de la lista descrita en el cuadro materia de la presente convocatoria se
entregaran, en el plazo de 07 dias calendarios, contados desde el dia siguiente de notificada
la orden de compra.

c. Lugar

Los medicamentos, materia de la presente convocatoria se entregan en el almacen central
de la Red de Salud Huaylas Norte, ubicado en la Av. 20 de enero N°380 — Caraz —
Huaylas — Ancash. —Almacén de Medicamentos SISMED- AV SUCRE — S/N — REFERENCIA
LOCAL MARACANAZO, en horario de 8:30 am a 5:00 pm.

d. Adelantos
No se otorgara adelanto

e. Penalidades

Penalidad por mora:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, la entidad contratante le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso que le sea imputable, de conformidad con el articulo 120 del Reglamento.

La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo con la siguiente formula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria = F x plazo

Donde F tiene los siguientes valores:

Para bienes y servicios: F = 0.40
f. SUBCONTRATACION
No se permite la sub contratacién
g. REAJUSTE DE LOS PAGOS
No aplica
h. METODOS DE MUESTREOQ, ENSAYOS O PRUEBAS, CERTIFICADOS Y OTROS
De acuerdo a la especificacion técnica aprobada
i. SOLUCION DE CONTROVERSIAS CONTRACTUALES:

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para el arbitraje, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

CAMARA DE COMERCIO INDUSTRIA Y TURISMO DE ANCASH, con RUC. N°
20184393442.

CORPORACION CAV SAC, con R.U.C. N° 20542116511

CAMARA COMERCIO DE LA PROVINCIA DE SANTA, con R.U.C. N° 20169042951
CASTILLO CAPA, BEDER OCTAVIO, DNI: 71289933

ROBLES ALEJOS, BILLY BRIAN, DNI: 73147179



j. GARANTIA

El contratista sera responsable del periodo de garantia del bien que ofrece, ya sea por
defectos de fabricacién, indicando plazo de validez de la misma, el cual no debera ser menor
a un (24) meses, contados a partir de la fecha de emitida la conformidad por el area usuaria,
indicando para el plazo de reposicion del bien con un maximo de tres (03) dias calendario.

En caso de que el contratista entregue bienes defectuosos, este debera reemplazarlo por
un bien de iguales o superiores caracteristicas, sin que ello signifique un costo adicional
para la Red de Salud Huaylas Norte.

k. CONFORMIDAD

La conformidad del servicio sera otorgada por el ser servidor responsable de Sub-Almacen
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (SISMED) de la
Red de Salud Huaylas Norte y Servicio de Farmacia del Hospital de Apoyo Yungay.

De acuerdo al articulo 144 del Reglamento de la Ley 32069, La conformidad se emite en un
plazo maximo de siete dias contabilizados desde el dia siguiente de recibido el entregable,
salvo que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la
obligacion, o si se trata de consultorias, en cuyo caso la conformidad se emite en un plazo
maximo de veinte dias, bajo responsabilidad del servidor o funcionario que debe emitir la
conformidad. La sola recepcion de bienes en la entidad o en el destino final, seguin sea el
caso, no constituye la conformidad del area usuaria

I. FORMA DE PAGO

El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley, y conforme
lo regulado en el respectivo objeto contractual y sistema de entrega que corresponda.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del confratista dentro
de los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y
es prorrogable, previa justificacion de la demora, por cinco dias habiles.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza, a quien
corresponda, 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 PAGO UNICO.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad
contratante debe contar con la siguiente documentacion:

. Documento de recepcion y verificacion del AREA DE ALMACEN

. Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por
el servidor responsable de Sub Almacén de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (SISMED) y Servicio de Farmacia del Hospital de

Apaoyo Yungay.
. Comprobante de pago.
. Autorizacion de CClI
. Ficha RUC y RNP
. Guia de remision

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 AV. 20
DE ENERO N°380 — CARAZ — HUAYLAS — ANCASH, EM HORARIO DE 8:30 A 16:00
HORAS.



m. NORMAS ANTICORRPCION

El proveedor / contratista acepta expresamente que no llevara a cabo acciones que estan
prohibidas por las leyes locales u otras normas anticorrupcion. Sin limitar lo anterior, el
proveedor / contratista se obliga a no efectuar ningtn pago, ni ofreceré ni transferira algo de
valor, aun establecido de manera que pudiese violar las leyes locales u otras normas
anticorrupcion, sin restriccion alguna.

En forma especial, el proveedor / contratista declara con caracter de declaracién jurada que
no se encuentra inmerso en algun proceso de caracter penal vinculado a presuntos ilicitos
penales contra el Estado Peruano, constituyendo su declaracion, la firma del mismo en la
orden de servicio de la que estos forman parte integrante.

n. NORMAS ANTISOBORNO.

Asi mismo, el proveedor se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participantes,
integrantes de los 6rganos de administracion o apoderados, representantes legales,
. funcionarios, supervisor y personas vinculadas en virtud a lo establecido en los articulos
antes citado de la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.
Asi mismo el proveedor se compromete a comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto de conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; asi también en adoptar medidas técnicas, practicas, a través de los canales
dispuestos por la entidad.
De la misma manera, el proveedor es consciente que, de no cumplir con lo anteriormente
expuesto, se sometera a la resolucion del contrato y de las acciones civiles y/o penales que
la entidad pueda accionar.

7. REQUISITOS DE CALIFICACION

— 7.1.REQUISITOS DE CALIFICACION OBLIGATORIOS

"\ A. CAPACIDAD LEGAL
A
Requisitos:

* Resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la
Resolucion de autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la
informacion actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), seglin corresponda, de acuerdo con
el marco normativo vigente.

= Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente vy,
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).

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



vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional
fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Practicas
de Manufactura (BPM).

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente.

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

Certificado de analisis 0 protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.
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.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre
del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la
Resolucion de autorizacion del cambio o modificaciéon o ampliacion que acredite la
informacién actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdo con
el marco normativo vigente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segin 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.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribuciéon y Transporte
(BPDT) vigente, emitida por la ANM o ARM, seguin 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).

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

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



* Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripciéon 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.

* 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.

e 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.

7.2, REQUISITOS DE CALIFICACION FACULTATIVOS
B. PARTICIPACION EN CONSORCIO
Requisitos:
. D.1 El nimero maximo de consorciados es de 2 persona natural o juridica
D.2 El porcentaje minimo de participacion de cada consorciado es de 25%.

Acreditacion:

Se acredita con la promesa de consorcio.
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FICHA TECNICA.
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 500 mL, FRASCO
Denominacion técnica : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 500 mL, FRASCO
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Sodio cloruro 0,9% Inyectable 500 mL frasco o Suero fisiologica 0,9%
Inyectable 500 mL frasco.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA | _ESPECIFICACION | REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA CLORURO DE S0DIO vigentes, segin lo
Concentracion 0,9% © 9% 0 0,9 g/100 mL x 500 mL establecido en el

2.3

24

INYECTABLE, comprende a las formas ggg::trz)entocop?rs ol
farmacéuticas  detalladas: solucion g i i y

Forma farmacéutica inyectable, solucion inyectable para Vigilancia Sanitaria de

infusion y solucion para perfusion. E;?Enl;{i:tgﬁticos,
Dispositivos Médicos
1. INTRAVENOSA o y  Productos
Via de administracién 2. INFUSION INTRAVENOSA o Sanitarios, aprobado
3. PERFUSION INTRAVENOSA con Decreto Supremo

N° 016-2011-SA vy

modificatorias.

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

- sanitario.

- La vigencia minima del medicamento debe ser igual 0 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 situacion sera evaluada por la entidad, considerando Ia 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-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 30 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 y
Productos Sanitarios - ANM.

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

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

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
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Denominacion del bien : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 20 mL

Denominacion técnica : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 20 mL

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Sodio cloruro 0,9% Inyectable 20 mL o Suero fisiologico 0,9%
Inyectable 20 mL.

CARACTERISTICAS ESPECiFI(_:AS DEL BIEN

Del bien
CARACTERISTICA. | ~~ ESPECIFIGACION |  REFERENCIA |
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA GLORURGDE SODIg vigentes, segin o
Concentracion 0,9% 0 9%o establecido en el
INYECTABLE, comprende a las formas gzg;atr:lﬂentoc D‘:}?ﬁ =
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas:  solucion Vig%:ncié Sanitar(i)a dz
inyectable y solucion para perfusion. Preciucbs:
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
1. INTRAVENOSA o y Productos
Via de administracién 2. INTRAMUSCULAR, Sanitarios, aprobado
INTRAVENOSA, SUBCUTANEA con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y
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.

\~ Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
wbien, 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
-praveedor 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
tecnicas 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-SA y madificatorias.

\Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 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 inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

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

: UNIDAD

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

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 1 L, FRASCO

Sodio cloruro 0,9% Inyectable 1 L frasco o Suero fisiolégico 0,9%
Inyectable 1 L frasco.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA CLORURO DE SODIO vigentes, segun o
Concentracion 0,9% 0 9%0 00,9 g/100 mL x 1 L establecido en el

Forma farmacéutica

Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos

INYECTABLE, comprende a las formas
farmacéuticas  detalladas:  solucién
inyectable, solucién inyectable para
infusién y solucién para perfusion.

1. INTRAVENOSA o y  Productos
Via de administracion 2. INFUSION INTRAVENOSA o f{j‘:"g;gféto aSPJ;:’eamdo
3 0
3. PERFUSION INTRAVENOSA N 016-2011A y
modificatorias. [ ]

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos

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.

'~ 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 indagacién

=R 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.

2.2 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
!. i / Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
"'-\ : Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
\i_, S Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 12 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 y
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 inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA

APROBADA
y CARACTE_RiSTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 100 mL, FRASCO
Denominacion técnica : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 100 mL, FRASCO
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Sodio cloruro 0,9% Inyectable 100 mL frasco o Suero fisiolégico 0,9%
Inyectable 100 mL frasco.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA |~  ESPECIFICACION __REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA CLORURO DE sODIO vigentes, segin o

Concentracion

0,9% 0 9% 0 0,9 g/100 mL

INYECTABLE, comprende a las formas

s s | Registro, Control y
— farmacéuticas  detalladas:  solucién 2 % e
Forma farmacéutica inyectable, solucién inyectable para E%El?ﬁs Sanitana oe

infusion y solucién para perfusion.

Via de administracion

1. INTRAVENOSA o
2. INFUSION INTRAVENOSA o
3. PERFUSION INTRAVENOSA

establecido en el
Reglamento para el

Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos
y Productos
Sanitarios, aprobado
con Decreto Suprema

N°  016-2011-SA y
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 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
lécnicas 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-SA ¥y madificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 50 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.

2.3

2.4 Inserto

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

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 250 mL, FRASCO

Denominacion técnica : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 250 mL, FRASCO

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Sodio cloruro 0,9% Inyectable 250 mL frasco o Suero fisiologico 0,9%
Inyectable 250 mL frasco.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.3

2.4

Del bien
CARACTERISTICA |

" | rererenca

Ingrediente farmacéutico ; Registros  sanitarios
activo - IFA CLORURO DE SODIO vigentes, segun o
Concentracién 0.9% 0 9%0 0 0,9 g/100 mL x 250 mL establecido en el

Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos

INYECTABLE, comprende a las formas
farmacéuticas  detalladas:  solucién
inyectable, solucion inyectable para
infusién y solucién para perfusion.

Forma farmacéutica

1. INTRAVENOSA o y  Productos
Via de administracion 2. INFUSION INTRAVENOSA o San'lgr*os,i asprobado
3. PERFUSION INTRAVENOSA e

N°  016-2011-SA vy
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.

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 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-SA y madificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 50 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.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : SOLUCION POLIELECTROLITICA, INYECTABLE, 1 L
Denominacion técnica : SOLUCION POLIELECTROLITICA, INYECTABLE, 1 L

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

e e

_CARACTERISTICA | ESPECIFICACION | REFER

CLORURO DE POTASIO + | Registros  sanitarios
Ingrediente farmacéutico | CLORURO DE SODIO + | vigentes, seglin o
activo - [FA GLUCOSA ANHIDRA 0 DEXTROSA + | establecido en el
LACTATO DE SODIO Reglamento para el
= Registro, Control y
g:omro ge po?sao. ;g gi:: * | Vigilancia Sanitaria de
- oruro de sodio: 59/l + | Productos
Rensuvasion Glucosa anhidra o dextrosa: 20 gl + Farmacéuticos,
Lactato de sodio: 3.4 g/L Dispositivos Médicos
= INYECTABLE, comprende a la forma [Y ~  Productos
Forma farmacéutica farmacéutica  detallada:  solucién | Sanitarios, aprobado
inyectable. con Decreto Supremo
= : N° 016-2011-SA y
Via de administracion 1. INTRAVENOSA 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 periddicos 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 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
s tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
~" 5. el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 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 o 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.

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

24 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con Ia informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GLUCOSA, 10%, INYECTABLE, 1L

Denominacion técnica - GLUCOSA, 10%, INYECTABLE, 1L

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Glucosa en agua 10% Inyectable 1 L o Dextrosa 10% Inyectable 1 L.
Sinonimia de Glucosa: Dextrosa.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

23

2.4

Del bien

CARACTERISTICA | ESPECIFICAGIGN |
DEXTROSA HIDRATADA 0
Ingrediente farmacéutico | DEXTROSA MONOHIDRATADA o vigentes, segun o
activo - IFA GLUCOSA ANHIDRA o GLUCOSA establecido en el
I 1 MONOHIDRATO Reglamento para el
Concentracion 10% 010 g/100 mL x 1 L Registro, Control  y
INYECTABLE, comprende a las formas | /dilancia Sanitaria de

Suti Suti o od S
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas:  solucién Producto

: 2 = Farmacéuticos
inyectable y solucién para perfusion. : o S
g y . i Bdlg BanLUSG Dispositivos Médicos

Y Productos
Via de administracién 1. INTRAVENOSA o Sanitarios, aprobado
2. PERFUSION INTRAVENOSA con Decreto Supremo

N® 016-2011-SA y
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, |a entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; sclamente 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-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo serd 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.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. 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
1L frasco.
Sinonimia de Glucosa: Dextrosa.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

2.2

2.3

24

_CARACTERISTICA | ESPECIFICACION |  REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | GLUCOSA ANHIDRA o GLUCOSA Registros  sanitarios
activo - IFA MONOHIDRATO o DEXTROSA vigentes, segun lo

| Concentracion 5% 05g/100mLx 1L establecido en el

INYECTABLE, comprende a las formas | Redlamento para el

Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: solucion Registro, Control y

-, inyectable y solucidn para perfusion. g'r%[:jil?oi Sanitaria de

Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos
1. INTRAVENOSA o y Productos

2. PERFUSION INTRAVENOSA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo

N° 016-2011-SA y

Via de administracion

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, |a entidad podréa 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-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o 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.
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CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

FICHA TECNICA
APROBADA

Denominacion del bien : SOLUCION RINGER LA

CTATO, INYECTABLE, 1 L

Denominacion técnica : SOLUCION RINGER LACTATO, INYECTABLE, 1 L

Unidad de medida
Descripcion general

: UNIDAD
. Medicamento de uso en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

W

MEOI|AMENT:
» I 03 Y

Del bien
'CARACTERISTICA ESPECIFICACION | REFERENCIA
CLORURO DE CALCIO o CLORURO _ i
. . DE CALCIO DIHIDRATADOQ + Registros  sanitarios
Ingrediente farmacéutico CLORURO DE POTASIO  + vigentes, segin lo

activo - IFA

CLORURO DE SODIO  +
LACTATO DE SODIO

Cloruro de calcio o cloruro de calcio

establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de

dihidratado: 0,2g/L + Productos
Coencentracidn Cloruro de potasio: 0,3 g/L + Farmacéuticos,
Cloruro de sodio: 6gl + Dispositivos Médicos
Lactato de sodio: 3,1 g/L y  Productos
INYECTABLE, comprende a la forma Sanitarios, aprobado
T e ; .. | con Decreto Supremo
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucion | 16-2011-S
inyectable L 0 ¥
. modificatorias.
Via de administracion 1. INTRAVENOSA

<) : . F— - : ]
* 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

TN S }“*-\ bien inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de
A Qg “s)  mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
[z " ~./. =\ proveedoren el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
(5 % ,/ ;| de la contratacién.
L& Nl .
\ - 32‘2 Envase y embalaje
. M° © ./  Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
Thelll 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-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 12 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 y
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 inclusion del inserto, con la informacién autorizada en Su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien - CLORHEXIDINA, 4%, SOLUCION TOPICA, 1L
Denominacion técnica - CLORHEXIDINA, 4%, SOLUCION TOPICA, 1 L
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Clorhexidina gluconato 4% Solucién tépica 1 L o Clorhexidina 4%
Espuma 1 L.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
£ TERISTICA | ESPECIFICAGION | REFERENCIA|
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
Bitivos (BA GLUCONATO DE CLORHEXIDINA vigentes, segin o
Concentracién 4% de gluconato de clorhexidina establecido en el
SOLUCION TOPICA, comprende a las | Reglamento para el

2.3

24

Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
. y Productos
:[f TOPI_CAO Sanitarios, aprobado
2. CUTANEA con Decreto Supremo

formas farmacéuticas detalladas:
solucién  tépica, solucién cutdnea vy
solucidn,

Forma farmacéutica

Via de administracién

! N°  016-2011-SA y

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 periddicos 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 situacion sera evaluada por la entidad, considerando Ia finalidad
de la contratacidn.

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-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo ser4 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
De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.,
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : CLORHEXIDINA, 2%, SOLUCION TOPICA, 1L
Denominacion técnica : CLORHEXIDINA, 2%, SOLUCION TOPICA, 1L

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Clorhexidina gluconato 2% Solucién tépica 1 L o Clorhexidina 2%
Espuma 1 L.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA | ESPECIFICACION |  REFERENCIA
Ing_red|ente farmacéutico GLUCONATO DE CLORHEXIDINA Registros saqitarios
activo - IFA vigentes, segun lo
Concentraci6n 2% de gluconato de clorhexidina establecido  en el
SOLUCION TOPICA, comprende a la | noderent, para el
Forma farmacéutica forma farmacéutica detallada: solucion | o r o Coblpic i
tpi Vigilancia Sanitaria de
opica. =
- Productos
Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracion 1. TOPICA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y
maodificatorias.

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 almaceén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.

57 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 situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

.\ (2.2 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-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o 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.

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

2.4 Inserto
De estar autorizado en su registra sanitario, incluir el inserto correspondiente.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacioén del bien - NITROFURAL, 0.2%, SOLUCION TOPICA, 1L

Denominacion técnica - NITROFURAL, 0,2%, SOLUCION TOPICA, i ol B
Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Nitrofurazona 0,2% Solucién 1 L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
__CARACTERiSTICA | _ESPECIFICACION ____REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA NITROFURAL vigentes, segin o
Concentracion 0,2%02g/M1L establecido en el

SOLUCION TOPICA, comprende a a | Rediamento il
Forma farmacéutica forma farmacéutica detallada: solucisn | (c9/St0. Control vy

S Vigilancia Sanitaria de
— Lpica. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. TOPICA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
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 momenta
de la entrega en el almacén de Ia entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos 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 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 contratacién.

.2 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-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o 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.

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

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