- : “Ario de la Diversificacién Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién”

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DEL CALLAO

HOSPITAL SAN JOSE

FORMATO DE REQUERIMIENTO BIENES

| Area Usuaria | Area de Almacén Especializado de Medicamentos |
| Requerimiento | CLORURO DE SODIO, 900 MG/100 ML 0.9%, INYECTABLE — 100 ML _ |
I_E_ustentaciﬁn I Medicamentos Agentes que actuan sobre el agua y electralitﬂsI’Elec’:mIitt:s!_ETéétmlim;I
|_Finalidad Pubiica | Requiere el Hospital San José para el desarrollo de sus actividades de salud en beneficio de los pacientes |
I Plazo de Entrega 4 dias |
i Periodo de Garantia | 12 Meses N = _

;I Periodo de Vigencia | 12 meses

—

Especificaciones Tecnicas (bienes) o Términos de Referencia (Servicios) ' |
(3= deberd describir en foma detallada vy precisa s caracterkticas esenciales y/0 b&sicas de su requenmiento, como por Slemplo entre otros: |
P50, lipo de matenal, medidas v dimersiones, experiencia, estudios . Capacitacion, poiza de SEQURD, persondl, eic.)

Necesaraments deberd considerarse el CODIGO SIGA

UNIDAD DE

MEDIDA | TOTAL | CARACTERISTICAS TECNICAS

N SIGA DESCRIPCION

La presente ficha técnica desgibe los requistos vy
Caracteristicas de calidad del medicamenic para uso
terapéutico en humanos, cuyo ingrediente farmacéutico
active es CLORURO DE SODIO su administracién

I

- @s por VIA INTRAVENOSA. |
I

|

E
|
|
I
|

I | | ESPECIFICACIONES TECNICAS (BIENES)

|
I I v CARACTERISTICAS: |
| | La formula quimicade CLORURO DE SODIO es -
| - | NaCL y tiene un peso molecular de 58.44 !

| i ' CARACTERISTICAS TECNICAS -
i § | 1- El medicamento debe cumplir cada una de las -
. - _ caracteristicas de calidad establecidos en la farmacopea |
| (segun normatividad vigente). El producto debera cumplir |
! | con las caracteristicas de calidad declaradas en la Iﬁcnir:aI
| analitica o la técnica propia del fabricante de acuerde a lo |

I I | | CLORURO DE SODIOQ, .I aceptado en su Regisiro Saniario. |

- 900 MG/100 ML 0.9%, | ' '2- El producto solo debe contener excipientes, |

| " INYECTABLE - 100 ML | |  persevantes o colorantes autorizades segin Registro |
' ! | Saniterio y segun procedimientos establecidos por la|

| I | |
| 1 : | direccion de Registro de al DIGEMID (segun normatividad
' | | vigente). !

— e

.' | | ' ENVASADO Y ALMACENAMIENTO |
: | | | El medicamento se debe preseniar en envase autorizado |
‘ | - , | en su Registro Sanitario y debe indicar las condiciones de

| . 5 | almacenamiento segin lo autorizado en su Regisiro |
Sanitario. |

| Asl mismo debe lener impreso el nimero de lote. fecha de
| vencimiento y numero de registro sanfaric y debe de
indicar el rango de temperatura de almacenamiento segun |
; | ‘ | | lo autorizado en su Registro Sanitario. :

| |
! ' REQUISITOS: |
I | EI medicamento debe contar con los siguiertes| |
' ' | documentos técnicos vigenies: N |
I I | ! | 1-Registro Sanitario wo Cerificado de Registro Sanitano .
-  vigente, olorgado por la DIGEMID. Ademas. las|
o | | ' . Resoluciones de modificacién o aulorizacién, en tanI-::-
I | ! l | éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia |
: _entre la informacién reqgisirada ante DIGEMID y el| |

Jr. Las Magnoiias N° 475 Carmen de la Legua Reynoso — Callao
® 319-T830



“Arfio de

la Diversificacién Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién”

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DEL CALLAO
HOSPITAL SAN JOSE

- medicamento oferlado. Mo se aceptaran producios CUyo |
Registro Sanitario este suspendide o cancelads. |
| 2.- Protocolo de analisis |
| El protocolo de analisis del producto emitido por el |
| laboratorio de Control de calidad del fabricante o por quien |
| encargue su fabricacion, suscrito por el analista o los .
| profesionales responsables en &l que sefaia los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis debera estar de
| @cuerdo a la normatividad vigente. |

| LOS POSTORES: .
! Deben contar con los siguientes documentos técnicos |
| vigentes: '
| 1.- Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaciura !
| (BPM) y certificacion de Buenas Practicas de !
| Almacenamienio (BPA). |

| 1.1 Para los produclos nacionales -

| a-Fabricartes Conlar con la Cerlificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por
(DIGEMID)

b.-Drogueria: Contar con la certificacién de Buenas
Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido del
producto ofertado y con la cedificacién de Buanas
Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente del postor
emitidas por DIGEMID:

1.2 Para los Productos imporados:
Contar con la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), emitido por la DIGEMID, y
certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM)
| del pais de origen emitido por aujeridad sanitaria
competente, en caso que el pais de origen no otorgue ,
dicha certificaclon, se aceptara un documento vigente [
emitido por autoridad sanitaria que acredite el |
| cumplimiento de las BPM.

OTRAS ESPECIFICACIONES: |
Rotulado de los envases mediato e inmediato |
De acuerdo a lo autorizado en su Registre Sanitario, el i
| contenido de los rotulados de los envases mediato e
inmediato debera contener la Informacién establecida enla |
normatividad vigente.

: Envase Inmediato y Mediato |
Segun lo autorizado en el Registro Sanitario -

—ma

nombre del medicamento, concentracién, forma
farmacéutica , presentacion cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacion y almacenamiento que asequre la
conservacion y hermeticidad del producto. durante su
transporte y almacenamiento el mismo que debera estar
de acuerdo a la normatividad vigente,

| Debe de mencionar los dalos del Director Técnico asi I
como su nombre completo, numero de colegiatura en
' forma clara y legible, |
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual o f
mayor a veinlicuatro (24) meses al momento de 5U(S) |
fecha(s) de enirega en los almacenes de la entidad j
adquiriente; no obstante. en caso de suministros |
periddicos podra ser aceptado hasta una vigencia minima

de quince (15) meses para las entregas sucesivas. Previa |
coordinacion con el area usuaria. Pero existiendo ademas |
el COMPROMISO DE CANJE por riesgo de vencimiento |

cuando fuere el caso.

correspondiente, cajas debidamente rotuladas indicando el

Jr. Las Magnolias N° 475 Carmen de |a Legua Reynoso - Callao
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"Ano de la Diversificacién Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién”

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAC
DIRECCION REGIONAL DEL CALLAO
HOSPITAL SAN JOSE

i Fecha .i. 05 de Junio del 2015 | | y :
| | PN | | B {‘L .&ffﬁé‘é!iﬂz‘% S
Nombre ?rﬁ-pe[lidu | }J | WB“ del J.Efﬂ de ..Area... s |'.~J.'é.'rLE'!.:,-'§.'=ﬁ:-:,-';1'
i y Firma del Area Usuaria ' | Unidad, Oficina o Direccidn .! ey de ijl de Farmacia |

I | | f .

Em oas0 @dsta un Cronograma ce enfrega en omadcs, Sste deberd onexane d presents, |
Las plazos de entrega, garantia y vigencia vararan en funcidn alas ofertas &l mercado local y nacional [Unida
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Ano de la Diversificacion Pro ductiva y del Fortalecimiento d e la Educacion”

P
GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO A %)
DIRECCION REGIONAL DEL CALLAO =3
HOSPITAL SAN JOSE N7

FORMATO DE REQUERIMIENTO BIENES

| Area Usuaria Area de Aimacén Especializado de Medicamentos . T
| Requerimiento NIFEDIPINO, 10 mg, TABLETA

— : : T = T

’ Sustentacién Medicamentos Cardiovasculares/ Medicamentos usados para Insuficiencia

| | cardiaca congestiva |

|
|_Finalidad Publica

Requiere el Hospital San José para el desarrollo de s:s actividades de salud en ba

—

neficio de los pacientes

| :
. Plazo de Entrega 4 dias SRy _
Periodo de Garantia 12 Meses

.

|
!
i Periodo de Vigencia

I 12 meses

arkticas esanciales Y/ o bdsicon de oy FECpeimiento, oo por Sjampio entre otros:
€50, 1ipo de material, medidas v dimensicnes, expeanencia, estudios, Capacitacicn, pdlza = sequn, PErsonal, 2hc )

—

|
R SIGA

DESCRIPCION

TOTAL

CARACTERISTICAS TECNICAS

o S

——

NIFEDIPINO, 10 mg,
TABLETA

La presente ficha técnica

oral, en la forma farmac éutica de TABLETA.

farmacéuticas tableia ¥ comprimido,
ESPECIFICACIONES TECNICAS (BIENES)
v CARACTERISTICAS:

y tiene un peso molecular de 346 33

]

| CARACTERISTICAS TECNICAS
1= El medicamento debe cumplir cada

caracleristicas de calidad establecidos an |a

descride los requistos v
Caracteristicas de calidad del medicamenio para uso
terapéutico en humanos, cuyo ingrediente farmacéutico |
aclive es NIFEDIPINO, su administracion 85 por via

La forma farmacéutica tabista comprende a las formas |

La férmula quimica de Nifediping es C17H18N20g

una de las,
farmacopea |

(segun normatividad vigente). El producto debers cumplir |

| con las caracteristicas de calidad declaradas en la lécnica !

| analitica o la técnica propia del fabricante de
| aceptado en su Registro Sangaria,

| 2- El producto solg debe contener

acuerdo a lo |

]

excipientes.

| persevantes o colorantes aulorizados segun Regisiro |

| Sanitario y segun

vigente).

procedimienios establecidos por la I
|’ direccién de Registro de al DIGEMID (segun nurn'ratlwdadi

e

e
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ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

- El medicamento se debe presentar en envase autorizado |

en su Regisiro Santtario y debe indicar las condiciones de |
almacenamienfo segun lo aulorizado en su Heglslrn '
Sanilario.

| Asi mismo debe tener Impreso el numero de lote. fecha de |
| vencimiento y numero de registro sanitario. y debe de |

indicar el range de temperalura de almacenamiento segun
lo autorizado en su Registro Sanitario ,
|
REQUISITOS :
El medicamenio debe comar con los siguientes |
documentos técnicos vigentes:

1-Registro Sanitario yo Cerificado de Regisiro Sanitario |

| vigente, oforgade por la DIGEMID. Ademas. Ias|

| Almacenamiento (BPA).

| normatividad vigente.

Resoluciones de modificacion ¢ autorizacion, en tanto |
estas tengan por finalidad acreditar la comrespondencia |
enire la informacién regisirada ante DIGEMID y nli

| medicamento oferlado. No se aceplaran producios cuyo

Registre Sanilario este suspendido o cancelado. |

2 - Protocolo de analisis

| El prolocolo de andlisis del producto emitido por ai!

laboratorio de Control de calidad del fabricante o por quien |
encargue su fabricacion, suscrilo por el analista o los!
profesionales responsables en &l que senala los analisis |
realizades en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis deberd estar de

acuerdo a 2 normalividad vigente.

LOS POSTORES :
Deben contar con los sigulentes documentos técnicos
vigenies:

1.- Cenrificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura
(BPM) v cerificacién de Buenas Practicas de

1.1 Para los productos nacionales :
a-Fabricanles Contar con la gedificacion de Buenas

Practicas de Manufactura (BPf1) vigenie, emitido por
(DIGEMID) !
b.-Drogueria: Cornlar con la cerificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigenie, emilido del
producto ofertade y con la cedificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente del postor
emitidas por DIGEMID:

1.2 Para los Productos imporlades:

 Contar con la cerificacion de Buenas Praclicas de|

Almacenamiento (BPA), emitido por la DIGEMID, y
cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del pais de origen emitido por auloridad sanitaria
competente, en caso que el pais de origen no oforgue
dicha certificacion, se aceptara un documento vigente

. emitido por autoridad sanitaria que acredite el

cumplimiento de las BPM.

OTRAS ESPECIFICACIONES: |
Rotulado de los envases mediato e inmediato i
De acuerdo a lo aulorizade en du Registro Saniario, el
contenido de los rolulades de los envases mediato al
inmediato deberd contener la informacion establecida en Ia '

Envase Inmediato vy Mediato i
Segin lo autorizado en el Regisiro Sanitario

correspondients, cajas debidamente roluladas ndicando el |

 nombre del medicamento. concentracion, forma |
farmacéutica , presentacién .cantidad. lote, fecha de

vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacién vy almacenamienlo gque asegure la
conservacion y hermeficidad del producto. durante su|
transporte v almacenamiento el mismo que debera estar |

| Debe de mencionar los dalos del Director Técnico asi!

de acuerdo a la normalividad vigenie. !

como su nombre complete, numere de colegiatura en

| forma clara y legible.

La vigencia del produclo farmaceutico debera ser igual o
mayor a veinticualro (24) meses al momenio de su(s)
fecha(s) de enirega en los aimacenes de la entidad |
adouiriente; no obstanle, en caso de suministros
penddicos podrd ser aceplado hasta una vigencia minima
de quince (15) meses para las enlregas sucesivas. Previa,

: enordinacion con el area usuaria. Paero existiendo ademas

¢l COMPROMISO DE CANJE por riesgo de vencimiento
cuando fuere al caso
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Fecha 05 de Junio del 2015
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Nombre y Apellido
y Firma del Area Usuaria

V°B® del Jefe de Area,
Unidad, Oficina o Direccion

Er coso exsia un Cronograma o entrega en amadics, este deberd anexarse al presente.

Los plazos de entraga, Qarantia y vigenc
Logistica)

i vanaran en funcidn alos ofenas del mercado ocaly naciondl (Unidad Cie




FORMATO DE REQUERIMIENTO BIENES .

|
 Area Usuaria

| Area de Aimacén Especializado de Medicamentos

| Requerimiento

LITIO CARBONATO, 300 mg, TABLETA

—ama

Sustentacion

Medicamentos para el sistema nervioso central/ Tranquilizantes y medicamentos
antimaniacos y para la ansiedad.

S N

| Periodo de Vigencia

_Finalidad Publica | Requiere el Hospital San José para el desarrollo de sus actividades de salud en beneficio de los pacientes F-:
| Plazo de Entrega 4 dias :__ _. |
Periodo de Garantia 12 Meses _
12 meses = .

[Se

Especificaciones Técnicas
2berd descibir en fomma detallada ¥ Precsa s cor

(bienes) o Términos de Referencia (Servicios)
acterkticas esenciales y/o bésicas de wu requeiimients, como R Elemiplo entre ofros:
Moo de material, medidas v dimersiones, experencia, esthudios, capacitacidn, pdiiza de seauro, peronal, oo

= S ]

]
| PESO,
I
!
[

Necesardamenie deberd considerarse e CODIGO SIGA

SIGA

DESCRIFCION

UNIDAD DE
MEDIDA

TOTAL

CARACTERISTICAS TECNICAS

—

——
e T — —— —

|
|
i
|
!
i
|
|
|
|

— e

LITIO CARBONATO, 300
mg, TABLETA

—

por via oral, en la forma farmacéutica de TABLETA.,

| documentes lécnicos vigentes:

La presente ficha técnica describe los requistos y
Caracleristicas de calidad del medicamento para uso
terapéutico en humanos, cuyo Ingrediente farmacéutico
aclivo es LITIO CARBONATO, su administracién es

La forma farmacéutica tableta comprende a las formas |
farmaceéuticas lableta y comprimido.

ESPECIFICACIONES TECNICAS (BIENES) i

v CARACTERISTICAS:

La formula quimica de Litio ’Earbunam es
Li2CO3 v tiene un peso molecular de 73.89.

CARACTERISTICAS TECNICAS ,
1- El medicamento debe cumplir cada una de las |
caracteristicas de calidad establecidos en la farmacopea |

| (segun normatividad vigente). El producto debera cumplir |

con las caracteristicas de calidad declaradas en la técnica |
analllica o la tecnica propla del fabricante de acuerdo a lo
aceptado en su Registro Sanitario. |

2- El producto solo debe contener excipientes. |
persevanies o coloranles autorizados seguin Registro |
Sanitarioc y segin procedimientos establecidos por la
direccion de Regisiro de al DIGEMID (segun normatividad
vigente).

ENVASADO ¥ ALMACEMAMIENTO

El medicamento se debe presentar en envase autorizado
8n su Registro Sanitario y debe indicar las condiciones de
aimacenamiento segin lo autorizado en su Regisiro
Saniario.

Asi mismo debe tener impreso el nimero de lote. fecha de

vencimiento y numero de registro sanitario. y debe de
indicar el rango de temperatura de almacenamienio segin |
lo autorizade en su Registro Sanitario,

REQUISITOS |
El medicamento debe contar con los siguientes

1-Registro Sanitaric wo Certificade de Registre Sanitarlo |
vigente, olorgade por la DIGEMID. Ademds. las

:Hasulur:rnnas de modificacién o autorizacién. en Iuntnf

estas tengan por finalidad acredilar la correspondencia |
enire la informacion registrada ante DIGEMID y el |
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cUyQ
Registro Sanitario este suspendido ¢ cancelado. ;

———
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| 2.- Pratocolo de analisis i
El protocolo de andiisis del producto emilido por el |
laboratorio de Conirol de calidad del fabricante o por quien
| encargue su fabricacion, suscrilo por el analista o los |
| profesionales responsables en el que sefala los analisis |
| realizados en fodos sus componentes. los limiles vy los |
resultados oblenidos en dichos analisis debera eslar de |

acuerdo a la normatividad vigente. |

 LOS POSTORES :
| Deben contar con los siguiertes documentos técnicos
vigenies: |

|
| 1- Cenrificacion de Buenas Praclicas de Manufactura |
 (BPM) vy cedificacion de Buenas Praclicas de
| Almacenamiento (BFPA).

1.1 Para los productos nacionales ;

a-Fabricantes Contar con la Cedificacion de Buenas
. Practicas de Manufaciura (BPM) vigente, emilide por
(DIGEMID)

b.-Drogueria: Contar con la cerificacion de Buenas |
Praclicas de Manufactura (BPM) vigenie. emilide del
producto ofertade y con la cerificaclén de Buenas
Practices de Almacenamiento (BPA) vigente del postor
emitidas por DIGEMID:

——

1.2 Para los Producios importados:
Conlar con la cedificacion de Buenas Praclicas de

Almacenamienlo (BPA), emitido por la DIGEMID, ¥y
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) |
del pais de origen emitide por autoridad sanifaria|
competenie, en caso que el pais de origen no oforgue
dicha certificacion, se aceplara un documento vigente
amitide por autoddad sanilaria que acredite el
cumplimiento de las BPM. |

OTRAS ESPECIFICACIONES:

lado de los envases mediato e ato
De acuerdo a lo aulorizado en du Registro Santario, el
contenido de los rotulades de los envases mediato e
inmediato debera contener la infogmacién establecida en Ia
normatividad vigente.

Envase Inmediato y Mediato

Segun lo autorizado en el Registro Sanitaric
correspondiente, cajas debidamente roluladas indicando el
nombre del medicamento, concentracién, fﬂrrnal
farmacéutica ., presentacion .cantidad, lote, fecha de !
vencimiento, nombre del proveedor. especificaciones paru,'
la conservacion y almacenamiento que asegure la|
conservacién y hermeticidad del producto, durante su
transporte y almacenamiento el mismo que debera astar
| de acuerdo a la normatividad vigente.

Debe de mencionar los datos del Direclor Técnico asi
como su nombre complete, numero de colegiatura en
forma clara y legible.

La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual o
mayor a veinticuatro (24) meses al momenio de su(s)
fechai(s) de enlrega en los almacenes de la enlidad
adquiriente; no obstanle., en caso de suministros
periddicos podra ser aceptado hasta una vigencia minima
de quince (15) meses para ias entregas sucesivas. Previa |
coordinacién con el drea usuaria. Pero existiendo ademas
el COMPROMISO DE CAMJE por riesgo de vencimiento |

cuando fuere el caso. |

Fecha

|
Mombre y Apellido !

y Firma del Area Usuaria ﬁ)

\VPBC del Jefe de Area. | © iR S STl

Unidad, Oficina o Direccign S A

. ——— —

En caso exdsta un Cronograma de entrega en amadas, aste debhand onaexarnse
Los plazos de entrega, garantia v vigendcia vararan an funcidn aias ofertas del mercado 1ocal

Logistical)

Jl presente,
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“Afio de la Diversificacidn Productiva y del Forralecimiento de e Educacion”

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAQ
DIRECCION REGIONAL DEL CALLAD

HOSPITAL SAN JOSE

FORMATO DE REQUERIMIENTO BIENES

Area Usuaria

| Area de Aimacen Especializado de Medicamentos . TGRS ' |

——— — _ mar =

! S
. Reguerimiento

CLOZAPINA, 100 mg, TABLETA " |

| .
I
— |

. Sustentacion

Finalidad Publica

\
|
b

Medicamentos y productos farmacéuticos/ Medicamentos para el sistema nervioso central/Agentes |
| antipsicoticos/Clozapina |

'_: Requiere el Hospital San Juéé_hafa el desarroilo de sus actividades de salud en beneficio de los pacientes:

1

I
' Plazo de Entrega

|
!_ ‘

4 dias

Periodo de Garantia

| 12 Mes§_1

| Periodo de Vigencia

12 meses ,

1
I
L

= s _—

| ~ Especificaciones Técnicas (bienes) o Términos de Referencia (Servicios) ;

| (e deberd describir en fomra detallada Yy Precsa ks caracterstions eenciales yv/o bésicos de ou recuetimiento, como Bor ajamolo enfre ofros:

S o, gl o d 1 " - H = A o Py = g ol " Sl ~Ea
50, TR Ge mdtendl, medidas v dimensiones, expenancia, estudios, capacitacion, pdiza de segurs, Hesond

L =T =rEoral et

= e g . o c— -

e o

Necesarameante deberd considerarse o CODIGO SIG

SIGA

UNIDAD DE | rrpp) CARACTERISTICAS TECNICAS

DESCRIPCIO
M MEDIDA

e e e e

E e ——

La presente ficha técnica describe los
requisitos y caracteristicas de calidad del;
medicamento para wuso terapéutico en
' humanos, cuyo ingrediente farmacéutico!
| activo es CLOZAPINA, su administracion es por
| via ORAL en la forma farmacéutica de
, i TABLETA. La forma farmacéutica tableta
i | comprende a las formas farmacéuticas
|

|

CLOZAPINA, 100 mg,

TABLETA .
tableta, comprimido y comprimido recubierto : |

: i il

_- | | CARACTERISTCAS

I ' Féormula Quimica: r

E ! | Clozapina es C18H1SCIN4 vy tiene un peso, |

! | ' molecular de 326.82. b 3

- Estructura Quimica: Clozapina

| i i |
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAC
DIRECCION REGIONAL DEL CALLAO

HOSPITAL SAN JOSE

T

——

\
1Z

Denominacion del Bien:

CLOZAPINA, 100 mg, TABLETA |

Denominacion Técnica

CLOZAPINA, 100 mg, TABLETA

' VIA DE ADMINISTRACION : I
es por via ORAL en la forma farmacéutica de|

| TABLETA ‘

Forma farmacéutica:
tableta comprende a las §ormas farmacéuticas |

tableta, comprimido y comprimido recubierto.
Codigo: 5114171500061967

CARACTERISTICAS TECNICAS

1.- El medicamento debe cumplir cada una de las
caracleristicas de calidad establecidos en la farmacopea
(segln normatividad vigente). E! producto debhera cumplir
con las caracleristicas de calidad declaradas en la técnica
analitica o la técnica propia del fabricante de acuerdo a lo
aceplado en su Registro Sanitario.

e ———————

——

2 -El producto solo debe contener excipientes, persevantes
o colorantes aulorizados segun Registro Sanilario y segun |
procedimientos establecidos por la direccién de Registro
de al DIGEMID (segin normatividad vigenie).

|
|
' ENVASADO Y ALMACENAMIENTO |
E El medicamento se debe presentar en envase aulorizado |
| en su Registro Sanitario y debe indicar las condicionas de ‘

almacenamiento segun lo aulorizado en su Registro
| Sanitario. |
| Asi mismo debe tener impreso el nimero de lote, fecha de |
vencimiento y numero de regisiro sanitaro y debe de

indicar el rango de temperatura de amacenamiento segun
| lo autorizado en su Registro Sanitario.

- REQUISITOS:

El medicamenio debe contar con los siguientes|
| documentos técnicos vigentes: |
I .
I 1.-Regislro Sanitaric yio Cerlificade de Registro Sanitario |
| vigenle, otorgado por la DIGEMID. Ademas, Iasi
' Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto |
' éstas lengan por finalidad acredilar la correspondencia |
| entre la informacién registrada ante DIGEMID vy el |
| medicamento ofertade. Mo se aceptaran productos cuyo |

| Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

| 2.- Profocolo de analisis _
El protocolo de analisis del produdo emitido por el
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' laboratorio de Conirol de calidad del fabricante o por quien |
| encargue su fabricacion. suscrito por el analista o los |
| profesionales responsables en el que senala los Hnali'si$|

' realizados en fodos sus componenies. los limites y los |

resultados obtenidos en dichos analisis debera estar de
acuerdo a la normalividad vigente. '

LOS POSTORES: |
Deben contar con los sigulenles documentos técnicos |

vigentes:

1- Cerlificacion de Buenas Pradicas de Mam.:faa:mra!
(BPM) vy cerificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

| |
| |
‘ 1.1 Para los produclos nacionales : !
la.—Fahrj-:arﬂes Contar con la Cerificacién de Buenas |
iPrﬁ:ﬂ:a: de Manufactura (BPM) vigenle, emilido pnr!
| (DIGEMID) .
| b-Drogueria: Corfar con la cerificacion de Buenas
Praclicas de Marufactura (BPM) vigente., emilide del
producto ofefado y con la cerificacién de Buenas
Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigenle del postor
emitidas por DIGEMID: .

1.2 Para los Productos importadgs:
Contar con la cerificacion jﬁ Buenas Praclicas de

|
|
| Almacenamiento (BPA), emitido por la DIGEMID, vy
‘ cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM)

del pais de origen emitido por auloridad sanitaria
competente, en caso que el pais de origen no uturgue!
dicha cerificacion. se aceptara un documenio vigente
. emitido por autoridad sanitaria que acredite el

‘ cumplimiento de las BPM. .
|
|
|

OTRAS ESPECIFICACIONES:

Envase y condiciones d almacenamiento |

El medicamento se debe presentar en envase conforme

| a las especificaciones técnicas de los materiales de
| envase mediato e inmediato autorizado e indicar Iat,!
| condiciones de almacenamiento, segun lo aprobado en |
su Registro Sanitario. (Art 1" numeral 2 del D5 N¢ DIB-E:
| 2010-54, Art 40" numeral 3 del D.5. N 016-2011-5A). ‘

|

|

Rotulado de los envases mediato_e inmediato

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, el
L eontenido de los rotulados de los envases mediato e
| inmediato debera contener la informacion establecida

I
| en la normatividad vigente. |
!

|

Envase Inmediate: Envase segin lo autorizado en el |
- : = : |
| Registro 5anitario, que asegure la conservacion Y|
| hermeticidad del producte, el mismo que deberd |
' contener rotulado impreso o firmemente adherido. En

el caso de que el envase inmediato, por su tamafio, no |
pueda contener toda la informacion, deberd contener la |
| informacion sefialada en el articulo 44% del Der_reml
| Supremo N& 010-97-54 o en el articulo 45% del D.S. N* |
| 016-2011-S7, segin corresponda.
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i Envase mediato

' En envase autorizado en el Registro Sanitario, que
permita proteger el producto durante su transporte vi
. almacenamiento. El contenido maximo del envase |
mediato serd hasta 50 unidades, entendiéndose cada
unidad como un VIAL AMPOLLA, FRASCO AMPOLLA,
FRASCO VIAL o FRASCO. Serd exigible que cada envase
 mediato lleve impreso el codigo de identificacion
| estindar en salud, Cédigo FAN/UCC {European Article |
Numering/The Uniform Code Council), al cual se!
denominara  codigo  especifico  del  producto |
 farmacéutico (0.5 NE  024-2005-54, Identificacion |
Estandar de Dato en Salud N¢ 002: "Producto
Farmacéutico en el Sector Salud", Mumeral 4.3.2), |
cuando entre en aplicacion el citado dispositivo.

Logotipo

El envase mediato e inmediato de los medicamentos a
adquirirse, debe lievar el logotipo solicitado por la |
respectiva Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:

. Envase Inmediato: ¢

1 Consignar la frase: "Estado Peruano”. 2. Nombre de |
la Entidad o LOGOTIPO.

3. Consignar la frase: "Prohibida su Venta" {Opcional -
Deberd determinarse en la pro forma del contrato) !

e re—

Envase Mediato: !
1. Consignar la frase: "Estado Peruano”. 2. Nombre de la |
Entidad o LOGOTIPO. 3. Consignar la frase: "Prohibida su
| Venta" {Opcional - Debera determinarse en la pro forma
del contrato]. 4. Nomenclatura del proceso de seleccion. |
Inserto Se debe adjuntar para cada envase mediato, el |
inserto aprobado en su Registro Sanitario. El contenido
del inserto que acompana al medicamento debera estar
conforme a lo establecido en el articulo 49% del D.5. N®
010-97-5A modificado por el Art. 1% del D.5. N2 020-
2001-SA, Art. 1" numeral 5 del D.5. N2 028-2010-SA o en |
el articulo 48¢ del Decreto Supremo NE B]ﬁ-ll]ll-S,ﬂ;,!
segun corresponda

s

. Embalaje:

El embalaje de los medicamentos deberd cumplir con |

los siguientes requisitos:

Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la |
integridad, orden, conservacion, transporte v adecuado |
|

. almacenamiento.

!{aja& que faciliten su conteo y facil apilamiento,
| precisando el nimero de cajas apilables. ;
' Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del!

. medicamento, concentracion, forma farmacéutica, |
' presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
| nombre del proveedor, especiticaciones para la

| conservacion y almacena miento,

e ———

e
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; 1 “ i | J Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas.
' ; VAplica a caja master, es decir a caja completa del
medicamento. En las camas laterales debe d-El:iri
"FRAGIL", con letras de un tamaiio minimo de 5 cm de |
| - alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido | |

|

‘ | '-' correcto para la posicion de la caja !

CONTROL DE CALIDAD - ,
El medicamento estara sujeto al control de cal'tda:l!
| previo a su entrega en el lugar de destino final y se |
J realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad ui
! | ! cualquiera de los laboratorios autorizados que |
conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control |

_ de Calidad del pais.

! . ! La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual o
' ' mayor a veinlicuatro (24) meses al memento de su(s)
i fecha(s) de entrega en los almacenes de la enlidad !
! adquiriente; nc obslante, en casc de sumlnish'usj
| I  periddicos podra ser aceptado hasta una vigencia minima| |
de quince {15) meses para las entregas sucesivas. Previa
coordinacidn con el area usuaria. Pero existiendo ademas
el COMPROMISO DE CANJE por riesgo de vencimiento
cuando fuere el caso. |

=rs

— e

e ee——
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Fecha 11 de Setiembre del 2015 |
1

e —

VEB® del Jefe de Area, — ‘
15, MERCEDER] & S0 s akir =t
lefs del 5 EECE':"""
COfF. Mo gphs

Nombre y Apellido
Unidad, Oficina o Direccion |

y Firma del Area Usuaria

En om0 axista un Cronograma de entrega en amnadas, e%’re deberd anexarse ol presente,
1

Los plazos de enfrega, garantia y vigencia vanaran en funcidn alas ofertas del mercado local y nacional (Unida
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