F. MASUMURAT.

Central de b
Compras Publicas- * ELLEE
‘COMPRAS

e e

el
Resolucion Jefatural

N® 099 - 2020 - PERT COMPRAS

Lima, 06 de octubre de 2020

VISTO:

El Informe N° 000076-2020-PERU COMPRAS-DES de fecha 28 de setiembre de
2020, emitido por la Direccién de Estandarizacién y Sistematizacion: y, el Informe N°
000191-2020-PERU COMPRAS-0AJ, de fecha 02 de octubre de 2020, emitido por la
Oficina de Asesoria Juridica de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS,

Y;
CONSIDERANDO:

Que, la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS es un Organismo
Publico Ejecutor, adscrito al Ministerio de Economia y Finanzas, gue goza de
personeria juridica de derecho publico, con autonomia técnica, funcional,
administrativa, econdmica y financiera; y tiene como funciones, entre otras, la de
realizar las Compras Corporativas Obligatorias, de acuerdo a lo que se establezca en
el Decreto Supremo correspondiente, realizar las Compras Corporativas Facultativas
que le encarguen otras entidades del Estado, realizar las adquisiciones que le
encarguen otras entidades del Estado, de acuerdo al convenio correspondiente,
promover y conducir los procesos de seleccién para la generaciéon de Catélogos
Electrénicos de Acuerdos Marco para la adquisicién de bienes y servicios, asi como
suscribir los acuerdos correspondientes, y promover la Subasta Inversa y el proceso
de homologacion, conforme a lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1018,
modificado por la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado;

Que, mediante Decreto Supremo N° 052-2019-EF, se aprobd el Reglamento de
Organizacion y Funciones (ROF) de la Central de Compras Publicas - PERU
COMPRAS;

Que, el numeral 110.2 del articulo 110, del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y
modificatoria, en adelante “el Reglamento”, referido al procedimiento de Subasta
Inversa Electronica, establece que la Central de Compras Publicas — PERU
COMPRAS genera y aprueba las fichas técnicas de los bienes y servicios a incluirse
en el Listado de Bienes y Servicios Comunes — LBSC, al que se accede a través del
SEACE, pudiendo ser objeto de modificaciéon o exclusion, previo sustento técnico;

Que, los numerales 8.1 y 8.2 de las Disposiciones Especificas de la Directiva N°
006-2016-PERU COMPRAS, denominada “Disposiciones sobre el Listado de Bienes
y Servicios Comunes, y la Obligatoriedad de su Uso”, aprobada por Resolucion
Jefatural N° 042-2016-PERU COMPRAS, modificada y actualizada en su Version
3.0 por Resolucion Jefatural N° 063-2017-PERU COMPRAS, en adelante ‘“la
Directiva®, sefalan que la Ficha Técnica contiene las caracteristicas técnicas y/o
prestaciones especificas que debe tener determinado bien o servicio al momento de
su entrega o prestacién de la Entidad, asimismo, la estructura de la misma se
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encuentra conformada por: i) Caracteristicas generales del bien o servicio comun, y ii)
Caracteristicas especificas del bien o servicio comun;

Que, el numeral 8.15 de las Disposiciones Especificas de la Directiva establece
que, a través de Resolucién Jefatural se aprobara la modificacion o la exclusion de la
Ficha Técnica del Listado de Bienes y Servicios Comunes — LBSC;

Que, a través del Informe N° 000076-2020-PERU COMPRAS-DES, la Direccion
de Estandarizacion y Sistematizacion sustenta la modificacion de seis (6) Fichas
Técnicas del rubro Medicamentos y productos farmacéuticos del Listado
de Bienes y Servicios Comunes, en lo referido a la “Denominacion del bien”,
“Denominacion Técnica”, “Unidad de Medida” de sus “CARACTERISTICAS
GENERALES DEL BIEN’ y los puntos “2.1 Del bien™ “Concentracion”, “Forma
farmacéutica” e “Ingrediente farmacéutico activo - IFA” ahora como “Ingrediente
activo”, “2.2 [Envase y embalaje”, “2.3 Rotulado” y “2.4 Inserto”, contenidos en sus
“CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN’, respectivamente, producto de la
homogeneizacion de las caracteristicas técnicas y en base a lo contemplado en los
registros sanitarios, los cuales no afectan la condicién de bien comun de los citados
bienes;

Que, mediante Informe N° 000191-2020-PERU COMPRAS-OAJ, la Oficina de
Asesoria Juridica concluye que, de acuerdo al sustento técnico de la Direccion de
Estandarizacion y Sistematizacion, y de conformidad con el articulo 110 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado; asi como, lo dispuesto en la
Directiva N° 006-2016-PERU COMPRAS, resulta legalmente viable la modificacion de
las referidas Fichas Técnicas;

Con el visto bueno de la Gerencia General, la Direccién de Estandarizacion y
Sistematizacion, y la Oficina de Asesoria Juridica, y;

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1018; el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo
N° 344-2018-EF y modificatoria; la Directiva N° 006-201 6-PERU COMPRAS, aprobada
por Resolucion Jefatural N° 042-2016-PERU COMPRAS, modificada y actualizada en
su Version 3.0 por Resolucion Jefatural N° 063-2017-PERU COMPRAS; y, en ejercicio
de la atribucion conferida por el articulo 8 y el literal d) e y) del articulo 9, del
Reglamento de Organizacion y Funciones de la Central de Compras Publicas — PERU
COMPRAS, aprobado por Decreto Supremo N° 052-2019-EF;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Modificar seis (6) Fichas Técnicas del rubro Medicamentos y
productos farmacéuticos del Listado de Bienes y Servicios Comunes - LBSC, de
acuerdo al contenido de los Anexos que forman parte integrante de la presente
Resolucién, conforme al siguiente detalle:

N° DENOMINACION DEL BIEN vl\:a::ggn
1 ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 60 mL 02
2 ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 120 mL 02
3 ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 500 mL 02
4 ALCOHOL ETiLICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 1L 02
5 PEROXIDO DE HIDROGENO, 3% (10 volumenes), SOLUCION TOPICA, 120 mL 03
6 PEROXIDO DE HIDROGENO, 3% (10 volimenes), SOLUCION TOPICA, 1L 03

* |_as Fichas Técnicas podran ser visualizadas en el siguiente enlace web: www.perucompras.gob.pe/lbsc.
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Articulo Segundo. - Encargar a la Direccién de Estandarizacién y
Sistematizacion, asi como a la Oficina de Tecnologias de la Informacién, realicen la
publicaciéon de la presente Resolucion y sus Anexos en el Sistema Electronico de
Contrataciones del Estado — SEACE y en el Portal Institucional de la Central de
Compras Publicas — PERU COMPRAS (www.perucompras.gob.pe), respectivamente.

Registrese, comuniquese y publiquese.

FERNANDO /
Jefe de la Cent G as Publicas - PERU COMPRAS



FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 60 mL

Denominacion técnica :  ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 60 mL

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Producto galénico para uso antiséptico y/o desinfectante y/o lo
autorizado en su registro sanitario. Se acepta la denominacién: Alcohol
medicinal 70° Soluciéon 60 mL o Etanol 70° Solucién 60 mL o Alcohol
medicinal 70° (70% v/v) Solucién 60 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

~

Firmado digitalmente por
ZAVALAGA MINAYA Jan Karlo FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 28.09.2020 13:54:03 -05:00

-~

Firmado digitalmente por HUAMAN
GUERRERO Rodrigo Ernesto FAU
20600927818 hard
Motivo: Doy V° B®
Fecha: 28.09.2020 16:42:36 -05:00

pm._

Firmado digitalmente por CENTA
CUEVA Enma Raquel FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 28.09.2020 17:04:06 -05:00

2.2

2.3

2.4

Versiéon 02

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Ingrediente activo ALCOHOL ETILICO Registros sanitarios
vigentes, segin o
Concentracién 70° 0 70% viv establecido en el
SOLUCION TOPICA, comprende a las | Reglamento para el
Forma farmacéutica formas farmacéuticas detalladas: solucion | Registro,  Control y
y solucién topica. Vigilancia Sanitaria de

Productos

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos  Sanitarios,
aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-
SA y modificatorias.

Via de administracién | 1. TOPICA

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

La vigencia minima del producto galénico 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 un mismo lote, los productos seran aceptados hasta con una vigencia minima de
quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) 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 producto galénico 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.

El producto galénico 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 producto galénico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.

Pagina 1 de 1



FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 120 mL

Denominacion técnica :  ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 120 mL

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Producto galénico para uso antiséptico y/o desinfectante y/o lo
autorizado en su registro sanitario. Se acepta la denominacién: Alcohol
medicinal 70° Solucién 120 mL o Etanol 70° Solucién 120 mL o Alcohol
medicinal 70° (70% v/v) Solucién 120 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

-

Firmado digitalmente por
ZAVALAGA MINAYA Jan Karlo FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B

Fecha: 28.09.2020 13:54:26 -05:00

-

Firmado digitalmente por HUAMAN
GUERRERO Rodrigo Ernesto FAU
20600927818 hard
Motivo: Doy Ve B®
Fecha: 28.09.2020 16:43:13 -05:00

-

Firmado digitalmente por CENTA
CUEVA Enma Raquel FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 28.09.2020 17:04:33 -05:00

2.2

2.3

2.4

Versiéon 02

Del bien

ESPECIFICACION
ALCOHOL ETILICO

70° 0 70% v/v

SOLUCION TOPICA, comprende a las
formas farmacéuticas detalladas: solucién
y solucion tépica.

CARACTERISTICA
Ingrediente activo

REFERENCIA
Registros sanitarios
vigentes, segin o
establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos  Sanitarios,
aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-
SA y modificatorias.

Concentracioén

Forma farmacéutica

Via de administracién | 1. TOPICA

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

La vigencia minima del producto galénico 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 un mismo lote, los productos seran aceptados hasta con una vigencia minima de
quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) 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 producto galénico 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.

El producto galénico 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 producto galénico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.

Pagina 1 de 1



FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 500 mL

Denominacion técnica :  ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 500 mL

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Producto galénico para uso antiséptico y/o desinfectante y/o lo
autorizado en su registro sanitario. Se acepta la denominacién: Alcohol
medicinal 70° Solucién 500 mL o Etanol 70° Solucién 500 mL o Alcohol
medicinal 70° (70% v/v) Solucién 500 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

-

Firmado digitalmente por
ZAVALAGA MINAYA Jan Karlo FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 28.09.2020 13:54:47 -05:00

-

Firmado digitalmente por HUAMAN
GUERRERO Rodrigo Ernesto FAU
20600927818 hard
Motivo: Doy Ve B®
Fecha: 28.09.2020 16:43:30 -05:00

pm...

Firmado digitalmente por CENTA
CUEVA Enma Raquel FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 28.09.2020 17:04:51 -05:00

2.2

2.3

2.4

Versiéon 02

Del bien

ESPECIFICACION
ALCOHOL ETILICO

70° 0 70% v/v

SOLUCION TOPICA, comprende a las
formas farmacéuticas detalladas: solucién
y solucion tépica.

CARACTERISTICA
Ingrediente activo

REFERENCIA
Registros sanitarios
vigentes, segin o
establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos  Sanitarios,
aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-
SA y modificatorias.

Concentracioén

Forma farmacéutica

Via de administracién | 1. TOPICA

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

La vigencia minima del producto galénico 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 un mismo lote, los productos seran aceptados hasta con una vigencia minima de
quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) 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 producto galénico 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.

El producto galénico 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 producto galénico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.

Pagina 1 de 1



FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 1 L

Denominacion técnica : ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 1 L

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Producto galénico para uso antiséptico y/o desinfectante y/o lo
autorizado en su registro sanitario. Se acepta la denominacion: Alcohol
medicinal 70° Solucion 1 L o Etanol 70° Solucién 1 L o Alcohol
medicinal 70° (70% v/v) Solucion 1 L.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

-

Firmado digitalmente por
ZAVALAGA MINAYA Jan Karlo FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 28.09.2020 13:55:20 -05:00

-

Firmado digitalmente por HUAMAN
GUERRERO Rodrigo Ernesto FAU
20600927818 hard
Motivo: Doy V° B®
Fecha: 28.09.2020 16:43:47 -05:00

a

Firmado digitalmente por CENTA
CUEVA Enma Raquel FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 28.09.2020 17:05:03 -05:00

2.2

2.3

2.4

Versiéon 02

Del bien

ESPECIFICACION
ALCOHOL ETILICO

70° 0 70% v/v

SOLUCION TOPICA, comprende a las
formas farmacéuticas detalladas: solucién
y solucion tépica.

CARACTERISTICA
Ingrediente activo

REFERENCIA
Registros sanitarios
vigentes, segin o
establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos  Sanitarios,
aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-
SA y modificatorias.

Concentracioén

Forma farmacéutica

Via de administracién | 1. TOPICA

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

La vigencia minima del producto galénico 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 un mismo lote, los productos seran aceptados hasta con una vigencia minima de
quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) 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 producto galénico 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.

El producto galénico 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 producto galénico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.

Pagina 1 de 1



1.

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

2.

Denominacion del bien : PEROXIDO DE HIDROGENO, 3% (10 volumenes), SOLUCION TOPICA,
120 mL

PEROXIDO DE HIDROGENO, 3% (10 voltiimenes), SOLUCION TOPICA,
120 mL

UNIDAD

Producto galénico para uso antiséptico y/o lo autorizado en su registro
sanitario. Se acepta la denominacién: Peroxido de Hidrogeno 3% (10
volumenes) Solucién tépica 120 mL o Agua oxigenada 10 volumenes
Solucién 120 mL.

Denominacién técnica

Unidad de medida
Descripcién general

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1

-

Firmado digitalmente por
ZAVALAGA MINAYA Jan Karlo FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B>

Fecha: 28.09.2020 13:56:01 -05:00

-

Firmado digitalmente por HUAMAN
GUERRERO Rodrigo Ernesto FAU
20600927818 hard
Motivo: Doy Ve B®
Fecha: 28.09.2020 16:44:03 -05:00

@sa...

Firmado digitalmente por CENTA
CUEVA Enma Raquel FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 28.09.2020 17:05:19 -05:00

2.2

2.3

2.4

Version 03

Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Registros sanitarios
vigentes, segun 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.

PEROXIDO DE HIDROGENO

10 volumenes 0 10 V o0 3%

SOLUCION TOPICA, comprende a las
formas farmacéuticas detalladas: solucién y
solucién topica.

Ingrediente activo

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion | 1. TOPICA

El producto galénico debe cumplir con las especificaciones técnicas
sanitario.

autorizadas en su registro

La vigencia minima del producto galénico 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 perioédicos de un
mismo lote, los productos seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccidén (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) 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 producto galénico 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.
El producto galénico 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 producto galénico, 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

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : PEROXIDO DE HIDROGENO, 3% (10 volumenes), SOLUCION

TOPICA, 1L ] ]
Denominacion técnica PEROXIDO DE HIDROGENO, 3% (10 volimenes), SOLUCION
TOPICA, 1L
Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Producto galénico para uso antiséptico y/o lo autorizado en su registro
sanitario. Se acepta la denominacion: Peréxido de Hidrogeno 3% (10
volumenes) Solucién tépica 1 L o Agua oxigenada 10 volumenes

Solucién 1 L.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

1.
p = ‘
Firmado digitalmente por
ZAVALAGA MINAYA Jan Karlo FAU
20600927818 hard
Motivo: Doy V° B®
Fecha: 28.09.2020 13:56:29 -05:00
E) B ‘
Firmado digitalmente por HUAMAN
GUERRERO Rodrigo Ernesto FAU
20600927818 hard
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 28.09.2020 16:44:19 -05:00
@ e ‘

Firmado digitalmente por CENTA
CUEVA Enma Raquel FAU
20600927818 hard

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 28.09.2020 17:05:35 -05:00

2.2

2.3

2.4

Versiéon 03

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente activo PEROXIDO DE HIDROGENO Registros sanitarios
vigentes, segun lo
Concentracién 10 volumenes 0 10 V o0 3% establecido en el
SOLUCION TOPICA, comprende a las | Reglamento  para el
Forma farmacéutica formas farmacéuticas detalladas: | Registro, Control y

solucion y solucion topica. Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto

Supremo N° 016-2011-SA

Via de administracion | 1. TOPICA

y modificatorias.

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

La vigencia minima del producto galénico 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 un mismo lote, los productos serdn aceptados hasta con una vigencia minima de
quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) 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 serd evaluada por la entidad considerando la finalidad
de la contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del producto galénico 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.

El producto galénico 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 producto galénico, 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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