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Resolucion Jefatural

N® 046 - 2019 - PERU COMPRAS

Lima, 30 de abril de 2019

VISTO:

El Informe N° 000025-2019-PERU COMPRAS-DES, de fecha 09 de abril de 2019,
emitido por la Direccién de Estandarizacién y Sistematizacion: y el Informe N° 000081-
2019-PERU COMPRAS-OAJ, de fecha 25 de abril de 2019, de 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, que goza de personeria juridica
de derecho publico, con autonomia técnica, funcional, administrativa, econémica 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
generacién de Catélogos Electronicos 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 homologacién, conforme a lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1018,
modificado por la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado:

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, referido al procedimiento de
Subasta Inversa Electrénica, 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 modificacion 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 Resolucién Jefatural N°
042-2016-PERU COMPRAS, modificada y actualizada en su Version 3.0 por Resolucién
Jefatural N° 063-2017-PERU COMPRAS, en adelante “la Directiva”, sefialan 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 prestacion de la Entidad, y la
estructura de la misma se encuentra conformada por: i) Caracteristicas generales del bien
0 servicio comun, y ii) Caracteristicas especificas del bien o servicio comun;

Que, el numeral 8.5 de las Disposiciones Especificas de la Directiva establece que,
para los efectos de la generacién y aprobacién de una Ficha Técnica, PERU COMPRAS,
a traves de la Direccion de Estandarizacion y Sistematizacion, podra solicitar informacién
u opinién técnica a entidades del Estado, las mismas que deberan responder a lo solicitado
de manera idénea, bajo responsabilidad; asimismo, indica que PERU COMPRAS
comprobara la existencia de organismos evaluadores de la conformidad que permitan
verificar la calidad del bien o servicio;
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Que, los numerales 8.6 y 8.7 de las Disposiciones Especificas de la Directiva sefialan
que, la Direccion de Estandarizacion y Sistematizacién, pre publicara en el Portal
Institucional de PERU COMPRAS, los proyectos de Fichas Técnicas de los bienes y
servicios transables, por un plazo no menor de ocho (8) dias habiles; sin perjuicio de lo
sefialado, los citados proyectos de Fichas Técnicas se pre publicaran, durante el mismo
periodo, a través del SEACE, donde estara habilitado un formulario electrénico para recibir
sugerencias y recomendaciones, alternativamente a ofras vias; y una vez transcurrido el
mencionado plazo, la Direccion de Estandarizacion y Sistematizacion de PERU
COMPRAS evaluara las sugerencias ylo recomendaciones recibidas, para lo cual podra
solicitar una opinién técnica o informacion complementaria a las entidades competentes,
las que deberan responder a lo requerido de manera idénea y oportuna, bajo
responsabilidad,

Que, el numeral 8.8 de las Disposiciones Especificas de la Directiva establece que
PERU COMPRAS, contando o no con sugerencias y/o recomendaciones, aprobara,
mediante Resolucion Jefatural, el contenido definitivo de la Ficha Técnica de un bien o
servicio, disponiendo su inclusion en el Listado de Bienes y Servicios Comunes (LBSC)y
su publicacién en el Portal de PERU COMPRAS;

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

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 012-2019- PERU COMPRAS, se aprueba el
Cuadro de Equivalencias de los érganos de la Central de Compras Publicas — PERU
COMPRAS con la nueva estructura organica aprobado por el ROF, en el que la Direccion
de Subasta Inversa, ahora se denomina Direccién de Estandarizacion y Sistematizacién;

Que, mediante Informe N° 000025-2019-PERU COMPRAS-DES, la Direccién de
Estandarizacion y Sistematizacion informa las acciones desarrolladas en cumplimiento de
lo dispuesto en los numerales 8.5, 8.6 y 8.7 de las Disposiciones Especificas de la
Directiva: asimismo, concluye que los bienes objeto de estudio, cumplen con la condicion
de bien comdin, por lo que recomienda la aprobacion de la inclusién de seis (06) Fichas
Técnicas del rubro Medicamentos y productos farmacéuticos en el Listado de Bienes y
Servicios Comunes - LBSC;

Que, en el citado informe, la Direccion de Estandarizacion y Sistematizacion, sefiala
que ha evaluado los seis (06) bienes objeto de las Fichas Técnicas propuestas para ser
incluidas en el Listado de Bienes y Servicios Comunes (LBSC), asi como su condicién de
bien coman, conforme al siguiente detalle: i) Se verifica la existencia de una demanda
potencial sustentada en la solicitud de la generacion de Fichas, efectuada por el Centro
Nacional de Recursos Estratégicos de Salud del Ministerio de Salud (CENARES); al ser
estos productos incluidos en la Resolucion Ministerial N° 1056-2018/MINSA, que “Aprueba
el Listado de Productos Farmacéuticos para la Compra Corporativa Sectorial de Productos
Farmacéuticos para el abastecimiento de los afios 2019 y 2020", segun la informacion
extraida de la base de datos del SEACE. ii) De la revision de los Registros Sanitarios
remitidos por la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) se
advierte la existencia de mas de un Registro Sanitario vigente para los seis (06) bienes
propuestos; y, iii) Los bienes objeto de evaluacién han sido estandarizados como
consecuencia de un proceso de homogeneizaci6n de las caracteristicas establecidas en la
norma sectorial y los Registros Sanitarios vigentes;

Que, asimismo, se ha realizado la verificacion de la existencia de organismos
evaluadores de la conformidad de los bienes objeto de evaluacion, tales como el Centro
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio
de Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios pertenecientes a la Red
Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad,
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Que, mediante el Informe N°000081-2019-PERU COMPRAS-0AJ, la Oficina de
Asesoria Juridica concluye que, de conformidad con el numeral 110.2 del articulo 110 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N°
344-2018-EF, asi como lo dispuesto en la Directiva N° 006-2016-PERU COMPRAS,
resulta viable la aprobacion de seis (06) Fichas Técnicas del rubro Medicamentos y
productos farmacéuticos en el Listado de Bienes y Servicios Comunes - LBSC;

Con el visto bueno de la Gerencia General, la Direccién de Estandarizacion y
Sistematizacién 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,
la Directiva N° 006-2016-PERU COMPRAS, aprobada por Resolucion Jefatural N° 042-
2016-PERU COMPRAS, modificada y actualizada en su Versién 3.0 por Resolucion
Jefatural N° 063-2017-PERU COMPRAS; y en ejercicio de la atribucién conferida por el
articulo 8 y los literales d) e y) del articulo 9, del Reglamento de Organizacién y Funciones
de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS, aprobado por Decreto Supremo
N® 052-2019-EF;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar seis (06) Fichas Técnicas del rubro Medicamentos y
productos farmacéuticos y disponer su inclusién en el Listado de Bienes y Servicios
Comunes — LBSC; de acuerdo al contenido del Anexo adjunto, que forma parte integrante
de la presente Resolucién, conforme al siguiente detalle:

N° DENOMINACION DEL

CEFUROXIMA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 60 mL
CLARITROMICINA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 100 mL
CLORHEXIDINA, 4%, SOLUCION, 120 mL

CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 20 mL

PEROXIDO DE HIDROGENO, 10 Volumenes, SOLUCION, 120 mL

PEROXIDO DE HIDROGENO, 10 Volimenes, SOLUCION, 1000 mL
= Las Fichas Técnicas podrén ser visualizadas en el siguiente enlace web: www. perucompras.gob.pefibsc

D|n|b|w|N|—=

Articulo Segundo.- Encargar a la Direccién de Estandarizacién y Sistematizacion,
asi como a la Oficina de Tecnologias de la Informacion, realicen la publicacién de la
presente Resolucion y su Anexo en el Sistema Electrénico 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.

reRN

Jefe de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

CEFUROXIMA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 60 mL
CEFUROXIMA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 60 mL

FRASCO

Medicamento empleado para uso terapéutico en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Version 01

Del bien

REFERENCIA

Ingrediente '
farmacéutico activo -
IFA

CEFUROXIMA AXETILO

Concentracién

250 mg/5 mL

Forma farmacéutica

SUSPENSION, comprende a las formas
farmacéuticas detalladas: polvo para
solucién oral y polvo para suspension oral.

Via de administracion

1. ORAL

Calidad

El medicamento debe cumplir con los
atributos de calidad autorizados en su
registro sanitario.

Registros Sanitarios
Vigentes, segun Decreto
Supremo N®  016-
2011/SA, “Reglamento
para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” y
sus modificatorias.

La vigencia minima del producto farmacéutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote, los productos podrén ser aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad convocante podra precisar en las bases del
procedimiento de seleccién (Capitulo 1l 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 el estudio de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debera ser evaluada por la Entidad
convocante considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su
Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo autorizado en su Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto.

El contenido maximo del envase mediato sera unitario con dosificador incluido.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de aimacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

Rotulado
Debe corresponder al producto farmacéutico, 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 : CLARITROMICINA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 100 mL
Denominacion tecnica CLARITROMICINA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 100 mL
Unidad de medida FRASCO
Descripcion general Medicamento empleado para uso terapéutico en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICAS ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente
farmacéutico activo - CLARITROMICINA ’ &t
IFA Rgglstrns rSamtanos
Concentracién 250 mg/ mL N it phgul Dyere

Forma farmacéutica

SUSPENSION, comprende a las formas
farmacéuticas detalladas: granulado para
suspesion oral, granulos para suspensian,
granulos para suspension oral y polvo para
suspension oral.

Via de administracion

1.ORAL 0
2. PER ORAL

El medicamentc debe cumplir con los

Supremo N®  016-
2011/SA, “Reglamento
para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos vy
Productos Sanitarios” y
sus modificatorias.

Calidad atributos de calidad autorizados en su

registro sanitario.

La vigencia minima del producto farmacéutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote, los productos podran ser aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad convocante podra precisar en las bases del
procedimiento de seleccién (Capitulo lll 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 el estudio de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debera ser evaluada por la Entidad
convocante considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

E! envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su
Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo autorizado en su Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto.

El contenido maximo del envase mediato sera unitario con dosificador incluido.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

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

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

E.CENTAC.
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E.CENTAC.

FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : CLORHEXIDINA, 4%, SOLUCION, 120 mL
Denominacion técnica : CLORHEXIDINA, 4%, SOLUCION, 120 mL
Unidad de medida . FRASCO
Descripcion general : Medicamento empleado para uso terapéutico en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICAS ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente
farmaceutico activo - GLUCONATO DE CLORHEXIDINA Registros Sanitarios
IFA Vigentes, segun Decreto
Concentracion 4% Supremo N®  016-
SOLUCION, comprende a las formas | 2011/SA, “Reglamento
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas: solucién, | para el Registro, Control
solucién cutanea y solucién topica. y Vigilancia Sanitaria de
1. TOPICA 0 Productos
Via de administraciéon 2. CL_JTANEA 0 Farmaceéuticos,
3. DERMICA Dispositivos Médicos vy
El medicamento debe cumplir con los | Productos Sanitarios” y
Calidad atributos de calidad autorizados en su | sus moedificatorias.
registro sanitario.

La vigencia minima del producto farmaceutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de
suministros periddicos de un mismo lote, los productos podran ser aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad convocante podra precisar en las bases del
procedimiento de seleccion (Capitulo Il 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 el estudio de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debera ser evaluada por la Entidad
convocante considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su
Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptard como envase inmediato lo autorizado en su Registro Sanitario, que asegure la
conservacién y hermeticidad del producto.

El contenido maximo del envase mediato sera unitario.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

Rotulado
Debe corresponder al producto farmacéutico, 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
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : CLORURQ DE SODIQ, 0,9%, INYECTABLE, 20 mL
Denominacién técnica : CLORURO DE SODIO, 0,9%, INYECTABLE, 20 mL
Unidad de medida INYECTABLE
Descripcion general Medicamento empleado para uso terapéutico en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICAS ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente
farmaceéutico activo - CLORURO DE SCDIO ; o
IFA Rgglstros .Samtanos
Concentracion 0,9% 0 9%. 00,9 g/100 mL Vigentes, seglin Decreto

Version 01

Forma farmacéutica

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

Via de administracion

1. INTRAVENOSA o

2. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA o
3. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA,
SUBCUTANEA

El medicamento debe cumplir con los

Supremo  N°  016-
2011/SA, "Reglamento
para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios” y
sus modificatorias.

atributos de calidad autorizados en su
registro sanitario.

Calidad

La vigencia minima del producto farmacéutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de
suministros periddicos de un mismo lote, los productos podran ser aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad convocante podra precisar en las bases del
procedimiento de seleccion (Capitulo Ill 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 el estudio de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situaciéon debera ser evaluada por la Entidad
convocante considerando la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su
Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus madificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo autorizado en su Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto.

El contenido méaximo del envase mediato sera hasta 50 unidades.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : PEROXIDO DE HIDROGENO, 10 Voliamenes, SOLUCION. 120 mL
Denominacion técnica :  PEROXIDO DE HIDROGENO, 10 Volumenes, SOLUCION, 120 mL
Unidad de medida . FRASCO
Descripcion general @ Producto galénico empleado para uso terapéutico en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICAS ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente Registros Sanitarios
farmacéutico activo- | PEROXIDO DE HIDROGENO Vigentes, segtin Decreto
IFA Supremo  N°  016-
Concentracion 10 Volumenes o 10 V 0 3% 2011/SA, “Reglamento

SOLUCION, comprende a las formas | para el Registro, Control
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: solucién vy | y Vigilancia Sanitaria de

solucion topica. Productos
Via de administracion | 1. TOPICA Farmacéuticos,
El producto galenico debe cumplir con los | Dispositivos Médicos y
Calidad atributos de calidad autorizados en su | Productos Sanitarios” y
registro sanitario. sus modificatorias.

La vigencia minima del producto farmacéutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de
suministros periodicos de un mismo lote, los productos podrén ser aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad convocante podra precisar en las bases del
procedimiento de seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) una
vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solamente en el caso
que el estudio de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debera ser evaluada por la Entidad
convocante considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su
Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispaositivos Medicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

BRIZACY
\;ﬁue Sug

Se aceptara como envase inmediato lo autorizado en su Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 50 unidades.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

Rotulado
Debe corresponder al producto farmacéutico, 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
Denominacién del bien : PEROXIDO DE HIDROGENO, 10 Volimenes, SOLUCION, 1000 mL
Denominacion técnica : PEROXIDO DE HIDROGENO, 10 Volumenes, SOLUCION, 1000 mL
Unidad de medida . FRASCO
Descripcién general  :  Producto galénico empleado para uso terapéutico en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICAS ESPECIFICACION | REFERENCIA |
Ingrediente Registros Sanitarios
farmacéutico activo - | PEROXIDO DE HIDROGENO Vigentes, segin Decreto
IFA Supremo  N°  016-
Concentracion 10 Voliumenes 0 10 V 0 3% 2011/SA, "Reglamento
SOLUCION, comprende a las formas para el Registro, Control
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: solucién y | y Vigilancia Sanitaria de
solucion topica. Productos
Via de administracién | 1. TOPICA Farmacéuticos,
El producto galénico debe cumplir con los | Dispositivos Meédicos y
Calidad atributos de calidad autorizados en su | Productos Sanitarios” y
registro sanitario. sus modificatorias.
La vigencia minima del producto farmacéutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de
suministros periédicos de un mismo lote, los productos podran ser aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses.
Precisién 1: Excepcionalmente, la Entidad convocante podra precisar en las bases del
procedimiento de seleccion (Capitulo |1l Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) una
vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solamente en el caso
que el estudio de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debera ser evaluada por la Entidad
convocante considerando la finalidad de la contratacién.
2.2 Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su
Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo autorizado en su Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 12 unidades.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

Rotulado
Debe corresponder al producto farmacéutico, 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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