Ministerio
de Economia y Finanzas

"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" ) .
Firmado digitalmente por ZAPATA
GALLO Jorge Alberto FAU

p -~ 20600927818 soft
Cargo: Jefe De La Central De

San Isidro, 23 de Septiembre del 2024 Woie: 86y ol suror del dosuntornte

Fecha: 23.09.2024 19:40:58 -05:00

RESOLUCION JEFATURAL N°  000168-2024-PERU COMPRAS-JEFATURA

VISTOS:

El Informe N° 0000167-2024-PERU COMPRAS-DES, de fecha 3 de setiembre de
2024, emitido por la Direccion de Estandarizacion y Sistematizacion; y, el Informe N°
000296-2024-PERU COMPRAS-OAJ, de fecha 19 de setiembre de 2024, emitido por la
Oficina de Asesoria Juridica de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS; Y;

CONSIDERANDO:

Que, la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS es un Organismo Publico
Ejecutor, adscrito al Ministerio de Economia y Finanzas, que goza de personeria juridica
de derecho publico, con autonomia técnica, funcional, administrativa, econdmica y
financiera;

Que, el numeral 26.1 del articulo 26 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF,
sefiala que el procedimiento de seleccidon de Subasta Inversa Electronica se utiliza para
la contratacion de bienes y servicios comunes que cuenten con Ficha Técnica y se
encuentren incluidos en el Listado de Bienes y Servicios Comunes - LBSC;

Que, el numeral 26.1 del Texto Unico Ordenad de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF, sefiala que
el procedimiento de seleccién de Subasta Inversa Electronica se utiliza para la
contratacion de bienes y servicios comunes que cuenten con Ficha Técnica y se
encuentren incluidos en el Listado de Bienes y Servicios Comunes — LBSC.

Que, el numeral 110.3 del articulo 110 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF, en adelante “el
Reglamento”, referido al procedimiento de Subasta Inversa Electronica, establece que la
Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS genera y aprueba las fichas técnicas
de los bienes y servicios a incluirse en el Listado de Bienes y Servicios Comunes - LBSC,
asi como los Documentos de Informacion Complementaria de los rubros a los que
corresponden, a los que se accede a través del SEACE, pudiendo ser objeto de
modificacion o exclusion, previo sustento técnico;
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Que, el sub numeral 8.1.1 de las Disposiciones Especificas de la Directiva N° 009-
Fimado digtaimente por MAYTA  2023-PERU COMPRAS, denominada “Disposiciones que regulan la gestion del Listado

VIA Miguel Angel FAU

@%?&%?g%g@;’;%:mm o, de Bienesy Servicios Comunes - LBSC", aprobada por Resolucion Jefatural N° 000178-
cemmIEEER TR 2023-PERU COMPRAS-JEFATURA, en adelante “la Directiva”, sefiala, entre otros, que
la Direccién de Estandarizacion y Sistematizacion, en adelante “la DES”, elabora el

[,?_)m-‘ proyecto de Ficha Técnica describiendo las caracteristicas técnicas y/o prestaciones que
debe tener un determinado bien o servicio; asimismo, el proyecto de Ficha Técnica tiene
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conformada por: 1) Caracteristicas o prestaciones generales del bien o servicio comun,
y 2) Caracteristicas o prestaciones especificas del bien o servicio comun; pudiendo
considerar sugerencias presentadas por las entidades publicas, entes rectores
sectoriales, gremios u otras organizaciones;

Que, el numeral 7.4 de las Disposiciones Generales de la Directiva establece que,
la DES comprueba la existencia de organismos publicos y privados con capacidad de
verificar la calidad y/o evaluar la conformidad de los bienes o servicios, pudiendo efectuar
consultas a entidades especializadas en la materia y/o recurrir a otras fuentes, de ser el
caso;

Que, el sub numeral 8.1.2 de las Disposiciones Especificas de la Directiva sefala
que, la DES realiza la publicacion del proyecto de Ficha Técnica de bienes y servicios en
el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado - SEACE y gestiona su publicacion
en la sede digital de PERU COMPRAS, por el plazo minimo de ocho (8) dias habiles,
para recibir sugerencias y/o recomendaciones de las entidades publicas, proveedores y
publico interesado, respecto de su contenido; transcurrido el mencionado plazo, la DES
evalua las sugerencias y/o recomendaciones y, de ser necesario, solicita opinion técnica
o informacién adicional a las entidades competentes; pudiendo, con posterioridad a su
publicacion y en mérito a la evaluacién efectuada, realizar, de considerarlo necesario,
nuevas publicaciones del proyecto de Ficha Técnica;

Que, el sub numeral 8.1.3 de las Disposiciones Especificas de la Directiva
establece que, con el informe emitido por la DES, la Jefatura de PERU COMPRAS, a
través de Resolucion Jefatural, aprueba la inclusion de la Ficha Técnica del bien o
servicio en el Listado de Bienes y Servicios Comunes - LBSC, que se publica en el
Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado - SEACE y en la sede digital de PERU
COMPRAS; siendo obligatorio el uso de la Ficha Técnica a partir del siguiente de su
publicacion en el SEACE, para todas las contrataciones que realizan las entidades
publicas, con independencia del monto de la contratacion, incluyendo aquellas que no se
encuentran bajo el ambito de la Ley de Contrataciones del Estado o que se sujeten a otro
régimen legal de contratacion;

Que, mediante Informe N° 0000167-2024-PERU COMPRAS-DES, la Direccion de
Estandarizaciéon y Sistematizacion refiere que, evalu6 la condicién de bien comun de
producto de la Ficha Técnica propuesta para su inclusion en el Listado de Bienes y
Servicios Comunes - LBSC, conforme a lo siguiente: i) verifico la existencia de mas de
un titular de registro sanitario para el producto farmacéutico en evaluacién, como
resultado de la informacién de los registros sanitarios autorizados por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID); v, ii) las caracteristicas del
bien objeto de evaluacién han sido estandarizadas como consecuencia de un proceso de
homogeneizacion a partir de la informacion de los registros sanitarios, considerando la
normativa sectorial aplicable; en ese sentido, se concluye que, el producto objeto de
analisis cumple con la condicién de bien comun, y recomienda la aprobacion de la
inclusion de una (1) Ficha Técnica correspondientes al rubro Productos farmacéuticos
incluidos anticonceptivos y vacunas en el Listado de Bienes y Servicios Comunes - LBSC,
a efectos que las entidades realicen contrataciones eficientes;

Que, mediante Informe N° 000296-2024-PERU COMPRAS-OAJ, la Oficina de
Asesoria Juridica concluye que, conforme al sustento expuesto por la Direccidon de
Estandarizacion y Sistematizacion y de conformidad con lo dispuesto en la normativa
aplicable, resulta legalmente viable la inclusion de la Ficha Técnica referida, en el Listado
de Bienes y Servicios Comunes — LSBC;
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Con el visto bueno de la Gerencia General, la Direcciéon de Estandarizacion y
Sistematizacion, y la Oficina de Asesoria Juridica, y;

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1018; el
Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto
Supremo N° 344-2018-EF y modificatorias; la Directiva N° 009-2023-PERU COMPRAS,
aprobada por Resolucién Jefatural N° 000178-2023-PERU COMPRAS - JEFATURA; 2
en ejercicio de las atribuciones conferidas 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 una (1) Ficha Técnica del rubro Productos
farmacéuticos incluidos anticonceptivos y vacunas, disponiendo su inclusién en el Listado
de Bienes y Servicios Comunes - LBSC, de acuerdo al contenido del Anexo N° 01, que
forma parte integrante de la presente Resolucion, conforme al siguiente detalle:

N° DENOMINACION DEL BIEN VERSION

1 | CALCITRIOL, 1 mcg/mL, INYECTABLE, 1 mL 01

Articulo Segundo. — Encargar a la Direccion de Estandarizacion y Sistematizacion
realice la publicacion de la presente Resolucion y sus Anexos en el Sistema Electronico
de Contrataciones del Estado — SEACE.

Articulo Tercero. — La Resolucién Jefatural y sus Anexos se publican en la sede
digital de la Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS
(www.gob.pe/perucompras), en la misma fecha de publicacion de la presente Resolucién
en el Diario Oficial El Peruano.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Documento firmado digitalmente
JORGE ALBERTO ZAPATA GALLO
Jefe de la Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS
Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS
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RESOLUCION JEFATURAL N° 000168-2024-PERU COMPRAS-JEFATURA

ANEXO N° 01



FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: CALCITRIOL, 1 mcg/mL, INYECTABLE, 1 mL
: CALCITRIOL, 1 mcg/mL, INYECTABLE, 1 mL
: UNIDAD
. Medicamento de uso en seres humanos.

Sininomia de Calcitriol: 1,25-Dihidroxicolecalciferol.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
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Del bien
CARACTERISTICAS ESPECIFICACION REFERENCIA
Ing_redlente farmacéutico CALCITRIOL Reglstros sa'nltanos
activo - IFA vigentes, segun o
Concentracién 1 mcg/mL o 1 mcg/1 mL Estalblemd? en e:
INYECTABLE, comprende a la forma | noo.o oo para @
E f i ; Ut detallada: lucid Registro, Control 'y
orma farmacéutica .armatciLIJ ica etallada: solucion Vigilancia Sanitaria de
Inyectable. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Via de administracién 1. INTRAVENOSA 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 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 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

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con 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.

Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo con 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.

Precision 3: Ninguna.

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

Precisién 4: Ninguna.
pm
Etiquetado
No aplica.
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Precision 5: No aplica.

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

Fecha: 02.09.2020411:40:33—05:00 Precision 6: Ninguna_
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