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ANEXO N° 12

Documento de informacion complementaria aprobado por la
Central de Compras Publicas — Perti Compras.

BICENTENARIO
> DEL PERY
202 - 2024

\;\\Q‘g‘

S
\\

%
3

W
A

!
s
i,

i






Atozeomene

~— presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

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

OBJETIVO

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

El presente Documento de Informacién Complementaria (DIC) esté constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccién, 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 Habilitacién” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacién o ampliacion 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), segln
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

. Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, seguin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente vy, en el caso
que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segln lo sefialado
en el numeral 1.4.

\:.1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente,
Jli. emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
7 proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
/ que un tercero brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este ademas debe

&

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, segutn lo
detallado a continuacién:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el

marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tinico de laboratorios fabricantes ubicados

en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM’, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).
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b) Para productos bioldgicos: 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 0 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 certificacién en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM', se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

¢) 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
pals de origen, de acuerdo con el marco nomativo 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.

-5. Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcidn o la reinscripcién 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.

. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

. 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.

. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

— Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

5 La informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a ermplear para la comprobacién de la
%\ calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podra ser empleada por las
%)l Entidades para establecer Ia 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 Ia

/. Prestacion” (segundo pérrafo) del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

&

b il

) i : w/\. sl
cuerdo con el marco normativo

o PR 5 LAl Bt i SRR e i St
Medicamentos | S¢ realizara dg acu rdo con el Se realizaran de | _
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
Proplu_ctOS del Instituto Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
galenicos INS (Organismo Plblico Ejecutor | Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras
Productos del Ministerio de Salud - MINSA), | para Anélisis de Control de Calidad, de Productos
dietéticos en su calidad de drgano | Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Medicamentos | competente para dirigir y operar la | 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 Sailud. de Medicamentos v Afines del Sector Saiud.,
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2.4, Otras precisiones

El control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién 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 Il - 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.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1.  CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : BUPIVACAINA, 0,5%, INYECTABLE, 20 mL (sin preservante)
Denominacién técnica : BUPIVACAINA, 0,5%, INYECTABLE, 20 mL (sin preservante)
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Bupivacaina clorhidrato sin preservantes 0,5% Inyectable 20 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION _ REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico . Registros  sanitarios
achive - [FA CLORHIDRATO DE BUPIVACAINA vigentes, segdn  lo
Concentracién 0,5% o 5 mg/mL establecido en el

2.3

24

Reglamento para el

INYECTABLE, comprende a la forma :
e b ’ s Registro, Control vy
Forma farmacéutica farmaceutlca detallada: solucion Vigilancia Sanitaria de
inyectable. Productas
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
. o 1. EPIDURAL o INTRARRAQUIDEA, | Y _ Productos
Via de administracion INFILTRACION 2 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 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 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 la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para

3 el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
s| 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 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

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

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : FENOBARBITAL, 200 mg/2 mL, INYECTABLE, 2 mL

Denominacion técnica : FENOBARBITAL, 200 mg/2 mL, INYECTABLE, 2 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Fenobarbital (como sal sédica) 100 mg/mL Inyectable 2 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.3

2.4

Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION - REFERENCIA

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA FENOBARBITAL.DE'SCDIO vigentes, segun lo

200 mg/2 mL (100 mg/mL x 2 mL) de | establecido en el

Concentracion fenobarbital Reglamento para el
INYECTABLE, comprende a la forma Rfag|strq, antrgl y
it wy . .. | Vigilancia Sanitaria de
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucion Brodeic
inyectable racuges
: Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | 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 0 mayor a dieciocho (1 8) 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, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : FLUTICASONA + SALMETEROL, 250 mecg + 25 meg/dosis, AEROSOL
PARA INHALACION, 120 dosis
Denominacién técnica : FLUTICASONA + SALMETEROL, 250 meg + 25 mcg/dosis, AEROSOL
PARA INHALACION, 120 dosis
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcidn general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Fluticasona propionato + salmeterol (como xinafoato) 250 meg  +
25 meg/dosis Aerosol para inhalacion x 120 dosis.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.3

24

Del bien

L

Ingrediente farmacéutico | PROPIONATO DE FLUTICASONA + | Registros  sanitarios
activo - [FA XINAFOQATO DE SALMETEROL vigentes, segin lo

. (250 mcg + 25 mcg)dosis o | establecido  en el
Concentracion 250 pg/dosis + 25 pg/dosis Reglamento para el

Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositives Médicos

AEROSOL  PARA  INHALACION,
comprende a las formas farmacéuticas
detalladas: aerosol para inhalacién,
suspension para inhalacion y
suspensién para inhalacién en envase a

Forma farmacéutica

resion y Productos
P : Sanitarios, aprobado
1. INHALATORIA o con Decrefo Supremo

N°  O016-2011-8A vy
rmodificatorias.

Via de administracién 2 INHALACION 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, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima dei
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 méas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando |a finalidad
de la contratacién.

Envase y embalaje

;- Los envases inmediato y mediato del medicamente deben cumplir con las especificaciones
:, tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
" el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y medificatarias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo serd unitario con dosificador incluido.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para €l
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : HALOPERIDOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL
Denominacién técnica : HALOPERIDOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Haloperidol (como decanoato) 50 mg/mL Inyectable 1 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
 CARACTERISTICA i ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA HALOPERIDOL DECANOATO vigentes, segun lo
Concentracién 50 mg/1 mL o 50 mg/mL de haloperidol | establecido en el
INYECTABLE, comprende a la forma Reglamento para el

2.3

24

Registro, Control vy

Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucion Vigilancia Sanitaria de
inyectable. Prodiictos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N°  016-2011-SA vy
medificatorias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisioén 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 1ll Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del 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 v
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 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
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 informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : NITROGLICERINA, 5 mg/mL, INYECTABLE, 5 mL

Denominacion técnica : NITROGLICERINA, 5 mg/mL, INYECTABLE, 5 mL
Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Gliceroltrinitrato 5 mg/mL Inyectable 5 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

CARACTERISTICA | ESPECIFICACION _ REFERENCIA

Ing.redlente farmacéutico NITROGLICERINA Regrstros sarjltanos
activo - [FA vigentes, segin lo
Concentracion 25mg/5 mL o 5 mg/mL x 5 mL establecido en el

INYECTABLE, comprende a las formas Ezgl!:tr? Oentoc oFr)1 frroal =l
farmacéuticas  detalladas:  solucién egistro, nrol
. .- | Vigilancia Sanitaria de
inyectable y concentrado para solucién

s Productos
ara perfusion. e
RAap Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. INTRAVENOSA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N°® 016-2011-SA vy
maodificatorias.

Forma farmacéutica

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenta
de la entrega en el almacén de la entidad:; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de
mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacién.

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
016-2011-SA y modificatorias.

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 Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :

SODIO FOSFATO MONOBASICO + SODIO FOSFATO DIBASICO,

16 g + 6 g/100 mL, SOLUCION RECTAL, 133 mL

Denominacién técnica

: SODIO FOSFATO MONOBASICO + SODIO FOSFATO DIBASICO,

16 g + 6 g/100 mL, SOLUCION RECTAL, 133 mL

Unidad de medida
Descripcion general

: UNIDAD
: Medicamento de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Ingrediente farmacéutico
activo - IFA

FOSFATO MONOBASICO DE SODIO +
FOSFATO DIBASICO DE SODIO o
FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO + FOSFATO DIBASICO DE
SODIO

Concentracion

16g -16,10 g/100 mL  +
593g -6gM100mL o
21,413 g/133 mL + 7,98 g/133 mL

Forma farmacéutica

SOLUCION RECTAL, comprende a la
forma farmacéutica detallada: solucidn
rectal.

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENGIA
FOSFATO DE SODIO MONOBASICO : o
MONOHIDRATO + FOSFATO DIBASICO \fgg;ﬁggs Sssg['jt:”?;‘
DE _ SODIO  HEPTAHIDRATO o | L9o0% sedin o

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

Dispositivos Médicos

y Productos
Sanitarios, aprobado
con Decreto
Supremo

N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

1. RECTAL

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

Via de administracion

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, serén aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisidn 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 contratacién.

w2 Envasey 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 unitario cada uno con aplicador.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

2.3

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

2.4
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : TALIDOMIDA, 100 mg, TABLETA
Denominacién técnica : TALIDOMIDA, 100 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ing_red|ente farmacéutico TALIDOMIDA Regzstros sar}itarlos
activo - IFA vigentes, segun o
Concentracién 100 mg establecido en el

Reglamento para el

TABLETA, comprende a las formas Registro, Control y

Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: capsula y Vigilancia Sanitaria de
tableta. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 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 periddicos de
bienes de un mismo lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 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 la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacién.

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 autarizado 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 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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