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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consclidacion de nuestra Independencia, y de
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 05

Numero de controles de calidad de la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.
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la canmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 06

Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicién de Productos Farmacéuticos - Compra
Centralizada, para el abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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: ' Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
de SaIUd e e ar Saked “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Mini;sterio

ANEXO N° 07

Declaracién jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farmaceuticos importados)

Sefiores .
COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con
solicitud de certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (1as)
area(s) de la fabricacion del producto farmaceutico ofertado, y que a la fecha de presentacion
del sobre de habilitacién no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan

a continuacion:

Pais de Namero de Expediente presentado a

Lahoratorio Fabricante procedencia DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio

7,
SPwifs sicenteNario
E-i _:g.‘: DEL PERU
TNy 201 - 2026
AN




| PRt i Cinsen Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
de Salud 1 Wi “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Ministerio

ANEXO N° 08

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
[Nombre de la Entidad]
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Presente. -

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad" en
representacion del ... (Razdn social de la empresa o consorcio) por
el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada a la Subasta Inversa Electrénica N°
[consignar nomenclatura del proceso].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado
tendréa fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de
la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendario, y no
generaréa gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fechal]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista

1117,
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho®

s i
024 Ministerio

ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREO N°..............
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]
FEGhay v iasss [ [o] = O o Numero de entrega: ........cooceevnveene
0o 8 4 1= (1= 2= FTTUTU T U U O PSP P DTS PPN PRI CIR IR IS

Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

NOMDBIE Y CONCENIACION: ....viiuiiisiseirieisi sttt
DT oo o8 T 5 4 £ i 6 S e e g e s e SRR
F O FarmMBCAULICAT oottt ittiiteeiie e et e e et e e e st erme e e e i s e e b s b e S e RS e L e e L4
FOMMA A& PTESENEACION. ©...veevtitesietiesesoes et ete e e ees et e s sab bbb oS Lo
o a1 | =TT OO F P SPO PSP P T D SR TR I TSI L

2\N° de Registro Sanitario 0 CRS: ... s

_____ '#/Datos del Muestreo:
%‘% rie /FHLugar del MUESHIEO (AIrECCION) ... .. v riieruiuiniisessesr st

N° total de UNIdAAES @ ENITEGAI: . ivire e teeeiier e bbb
N° total de lotes a entregar. ........ccooeveeenen correspondiente @ entrega ...
N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a |a direccion consignada como lugar de muestreo, se debera precisar el
lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

El contratista entregé al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |SI_|NO No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)
- Certificado de analisis del estandar

DS IV ACTONIES . veeevseseeeeeeeoeeeussaseesse e sseeseeeeeembe e s sab e ea g e Sab e oh s e eh e eE Lo E SRR
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control de Calidad
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacién referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no deberé incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracién de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrénica (SIE) para la contratacion de bienes comunes.

El presente Documento de Informacion Complementaria (DIC) esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo la actividad econémica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio
nacional; asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizara en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacién del cambio o madificacién o ampliacién que acredite la informacion 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.

1.2. Copia simple del 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 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 Précticas 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 ademés 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), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.4. 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 fabricacién 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 hormativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tinico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Précticas
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).
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b) Para productos bioldgicos: 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 tinico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Précticas
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).

c) Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

d) Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.5. Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién 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.

1.6. 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,

1.7. 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.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su

registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

arte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN .

a informacién contenida en esta parte, precisaré la metodologia a emplear para la comprobacién de la
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracién de las Bases para la
convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la
\ Prestacion” (segundo pérrafo) del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,
s ‘a_\’ aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

/

/| 24.Bien 2.2. Método de muestreo 2.3. Ensayos o pruebas
Medicamentos | Sé realizard de acuerdo con el | Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
marco normativo vigente y lo | vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Productos establecido por el Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
bioldgicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Productos del Instituto Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
galenicos INS (Organismo Publico Ejecutor | Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Anlisis de Control de Calidad, de Productos
dietéticos en su calidad de 6rgano | Farmacéuticos,  Dispositivos — Médicos v
Medicamentos | competente para dirigir y operarla | Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
herbarios Red de Laboratorios de Control | competente para dirigir y operar la Red Nacional
Productos de Calidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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2.4. Otras precisiones

El control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicion debe estar sefialada
en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el area usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacion, esta se podra eximida con el

sustento correspondiente.

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo
De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la

entidad debe precisarlo en las bases.

I
I
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : ACICLOVIR, 250 mg, INYECTABLE

Denominacion técnica : ACICLOVIR, 250 mg, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Aciclovir (como sal sédica) 250 mg Inyectable.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
Ing!‘edlente farmacéutico ACICLOVIR o ACICLOVIR DE SODIO R_egistros saqltarios
activo - IFA vigentes, segun lo
Concentracion 250 mg 0 250 mg/10 mL establecido en el

Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de

INYECTABLE, comprende a las formas
farmacéuticas detalladas: polvo para
Forma farmacéutica solucién inyectable, polvo para solucion

para perfusién y solucion inyectable Fronuclos

ara infusion Farmacéuticos,

. : Dispositivos Médicos
1. INFUSION INTRAVENOSA o y Productos
2. INTRAVENOSA o Sanitarios, aprobado

Via de administracion con Decreto Supremo
N°  016-2011-SA y

modificatorias.

3. INTRAVENOSA, PERFUSION
INTRAVENOSA

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 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.

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 Farmaceuticos, 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: 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.

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 informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : DICLOXACILINA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 120 mL

Denominacion técnica : DICLOXACILINA, 250 mg/5 mL, SUSPENSION, 120 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Dicloxacilina (como sal sodica) 250 mg/5 mL Liquido oral 120 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

23

2.4

N :

Version 06

Forma farmacéutica

farmacéutica detallada:
suspension oral.

polvo para

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | DICLOXACILINA DE SODIO | Registros  sanitarios
activo - IFA MONOHIDRATO vigentes, segun lo
Concentracion 250 mg/5 mL eRstalbleCldf[J en e:
: eglamento para e
SUSPENSION, comprende a la forma Registro, Control y

Vigilancia Sanitaria de
Productos

Farmacéuticos,

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

Via de administraciéon 1. ORAL

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 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 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: El contenido maximo sera unitario con dosificador incluido.

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 : FLUDROCORTISONA, 100 mcg, TABLETA
Denominacion técnica : FLUDROCORTISONA, 100 mcg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Fludrocortisona acetato 100 mcg (0,1 mg) Tableta.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACGTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | FLUDROCORTISONA o ACETATO DE | Registros sanitarios
activo - IFA FLUDROCORTISONA vigentes, segin o

2.2

2.3

2.4

establecido en . el

Concentracién 0,1 mg o 100 mcg

Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de

TABLETA, comprende a la forma

Forma farmacéutica farmacéutica detallada: tableta.

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

Via de administracion 1. ORAL

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.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad 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 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: Blister, folio, frasco o tubo (que contiene hasta 100 TABLETAS), de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades (aplicable solo para blister o
folio).

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

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

2

Denominacién del bien : IOPAMIDOL, 300 mg lodo/mL, INYECTABLE, 100 mL

Denominacion técnica : IOPAMIDOL, 300 mg lodo/mL, INYECTABLE, 100 mL

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
lopamidol equivalente a 300 mg lodo/mL Inyectable 100 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

2.2

2.3

2.4

Del hien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico

: L
activo - IFA IOPAMIDO Registros  sanitarios
Contiene lopamidol vigentes, segun lo

Concentracién 612 mg - 6124 mg/mL equivalente | establecido en el
300mg lodo/mL Reglamento para el

INYECTABLE, comprende a la forma Registro, Control =y

Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucion \Ffigi(ljan?ia Sanitaria de
inyectable. roductos

Farmacéuticos,
1. INTRAARTERIAL, Dispositivos Médicos

INTRAARTICULAR,  INTRATECAL, | y Productos

INTRAVENOSA o Sanitarios, aprobado

Via de administracion 2. INTRAARTICULAR, INTRATECAL, | con Decreto Supremo
INTRAVASCULAR o N° 016-2011-SA vy

3. INTRAARTERIAL, INTRATECAL o modificatorias.

4. INTRATECAL, INTRAVASCULAR

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
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: 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 inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

Version 10 Pagina 1 de 1



FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : LEUPRORELINA, 3,75 mg, INYECTABLE (con solvente)

Denominacion técnica :
Unidad de medida
Descripcion general

LEUPRORELINA, 3,75 mg, INYECTABLE (con solvente)
: UNIDAD
- Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

Leuprorelina acetato 3,75 mg Inyectable con solvente o Leuprolida
3,75 mg Inyectable con solvente.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
GARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA ACETATONELEUPRORELINA vigentes, segun lo

Version 09

Concentracion

3,75 mg de acetato de leuprorelina

Forma farmacéutica

INYECTABLE, comprende a las formas
farmacéuticas detalladas: polvo
liofilizado para suspensién inyectable,
polvo para suspension inyectable y
polvo y disolvente para suspension
inyectable de liberacién prolongada.

Solvente

Comprende: solvente, disolvente, seguin
lo autorizado en su registro sanitario.

Via de administracion

1. INTRAMUSCULAR

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.

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 aimacén 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.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad 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 la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion seré 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 Farmaceéuticos, 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: 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 : METOTREXATO, 500 mg, INYECTABLE
Denominacién técnica : METOTREXATO, 500 mg, INYECTABLE
Unidad de medida . UNIDAD

Descripcion general

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

Metotrexato (como sal sédica) 500 mg Inyectable.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | METOTREXATO o METOTREXATO DE
activo - IFA SODIO
Concentracion 500 mg o 500 mg/5 mL o 500 mg/20 mL | Registros  sanitarios

Forma farmacéutica

INYECTABLE, comprende a las formas
farmacéuticas detalladas: concentrado
para solucion para perfusion, polvo para
solucion  inyectable y  solucion
inyectable.

Via de administracion

1. INTRAARTERIAL,
INTRAMUSCULAR, INTRATECAL,
INTRAVENOSA o

2. INTRAARTERIAL,
INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA
o

3. INTRAMUSCULAR, INTRATECAL,

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

2.3

2.4

=) Version 10

INTRAVENOSA o
4. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA

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
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: El contenido maximo sera hasta 50 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 la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

2.

Denominacion del bien : MIDAZOLAM, 50 mg/10 mL, INYECTABLE, 10 mL

Denominacion técnica : MIDAZOLAM, 50 mg/10 mL, INYECTABLE, 10 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Midazolam (como clorhidrato) 5 mg/mL Inyectable 10 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

2.2

2.3

2.4

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACGION REFERENCIA

Ingrediente farmacéutico | MIDAZOLAM o CLORHIDRATO DE
activo - [FA MIDAZOLAM

Concentracion 50 mg/10 mL 0 5 mg/mL x 10 mL Registros  sanitarios
INYECTABLE, comprende a las formas | vigentes, segln lo
farmacéuticas  detalladas:  solucion | establecido en el
inyectable, y solucién inyectable y para | Reglamento para el
perfusion. Registro, Control vy

Forma farmacéutica

1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Vigilancia Sanitaria de
o] Productos

2. INTRAMUSCULAR, Farmacéuticos,
INTRAVENOSA, PERFUSION | Dispositivos Médicos
INTRAVENOSA o y Productos

Via de administracion 3. INTRAMUSCULAR, Sanitarios, aprobado
INTRAVENOSA, RECTAL o e Rl

4. INTRAMUSCULAR, S ealoian, y
INTRAVENOSA, RECTAL, '
SUBCUTANEA o

5. INTRAVENOSA

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
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: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato; 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 : SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA, 400 mg + 80 mg, TABLETA
Denominacion técnica : SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA, 400 mg + 80 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Cotrimoxazol 400 mg + 80 mg Tableta.
Sinonimia de Sulfametoxasol + trimetoprima: Cotrimoxazol.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION  REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | SULFAMETOXAZOL + Registros  sanitarios
activo - [FA TRIMETOPRIMA vigentes, segln o
Concentracion 400 mg + 80 mg establecido en el
TABLETA, comprende a las formas I;ggl;trp oentocoﬁir; a
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: comprimido, | . gIswo, oL ¥
tableta y tableta recubierta Vigiiancia Sanitaria de
. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracion 1. ORAL 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 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 situacién seré4 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: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 500 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 Medicos 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 informacion autorizada en su registro sanitario.
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