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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Denominacién
Adgquisicién Centralizada de Productos Farmacéuticos.
Finalidad Publica de la Adquisicion Del Bien.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el Producto farmacéutico, destinado a
prevenir, diagnosticar, tratar y curar una enfermedad; conservar, mantener, recuperar y
rehabilitar la salud de las personas a las que brindan prestaciones de salud las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales que forman parte de la compra
centralizada de productos farmacéuticos en el marco de la Ley N° 32185 y el Decreto de
Urgencia N® 007-2018.

Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren el producto farmacéutico son las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud y Gobierncs Regionales que forman parte de la compra centralizada de
productos farmacéuticos en el marco de la Ley N° 32185 y el Decreto de Urgencia N° 007-
2019.

Objeto de la Contratacién

* Objetivo General:

Brindar tratamiento efectivo y oportune a los afiliados al Seguro Integral de Salud.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

21.

2.2

Caracteristicas Técnicas

Los productos farmaceuticos objeto del presente procedimiento (Anexo N° 01), deben
responder a las caracteristicas técnicas especificadas en la Ficha Técnica aprobada segun
corresponda (Perd Compras y/o.Institucicnales - CENARES). Asimismo, deben cumplir
cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos establecidos en la
normatividad vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario.

Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto

2.2.1. Envase

Envase inmediato

Envase seglin lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso o firmemente
adherido.

Envase mediato

Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su
transporte y almacenamiento.
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El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la respectiva
en la Ficha Técnica.

2.2.2. Embalaje

El embalaje del producto farmacéutico debera cumplir con los siguientes requisitos:

» Cajas de carton en buenas condiciones y resistentes que garanticen la integridad,
orden, conservacién, transporte y adecuado almacenamiento.

» Cajas gque faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas
apilables, segun fabricante.

» Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracién, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

» Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del Producto Farmacéutico.

» Lascajas que contengan el saldo de la entrega deben ser identificadas con la palabra
‘SALDQ". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker

» En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm
de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién
de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y
sus dimensiones.

Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que genere
riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de
forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

v

» Para las dimensiones de |a caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente.

. Rotulado
Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto

farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser
impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos
en alto o bajo relieve.

2.2.4. Inserto
De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.
3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
Logotipo
Preferentemente, el envase mediato e inmediato del producto farmaceéutico a adquirirse,
ademas de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo

solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro,
segun se detalla a continuacién:
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 ENVASE i : ’
INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO ESTADO PERUANO
PERUANO OC N° XX -2024-CENARES/MINSA (ASP)

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado. Debiendo estar impresas con inyector.

Importante: Se exceptuia el logotipo en el envase inmediato, a los productos farmacéuticos
cuya forma de presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad
e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con
documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacion de
la oferta.

Especificaciones de la vigencia del Producto Farmacéutico

De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica del producto sefialada en el Anexo
N°07 y N°09 segun corresponda.

Plazo y Forma de Entrega:

3.3.1 Lugar de entrega

El producto farmacéutico adjudicado deberd ser entregado por el contratista en el
Almacén de CENARES de acuerdo a las cantidades sefialadas en el Anexo N° 01.

Lugar de entrega: ALMACEN CENARES - Calle Los Eucaliptos S/N Lote B1 Parcela 6 —
Sector Santa Genoveva - Lurin.

Horario de atencion: De lunes a viernes, de 8:00 horas a 13:00 horas y de 14:00 horas a
16:00 horas u otro de acuerdo a la coordinacién con el Ejecutivo Adjunto del Centro de
Almacenamiento y Distribucion.

3.3.2 Plazo de entrega:

El plazo de entrega sera hasta los siete (07) dias calendario; el cual iniciara a partir del
dia siguiente de la suscripcion del contrato o de notificada la orden de compra.

La presente compra, ha sido prevista en una sola entrega, la misma que podra realizarse
con internamientos parciales de acuerdo a la disponibilidad existente en el mercado.

Formas de las entregas:

3.4.1. Forma de Entrega

La entrega debera realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que contempla las
cantidades referenciales detalladas en el Anexo N°® 01.
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A. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracién jurada de compromiso de
Canje y/o reposicion, en caso que el producto farmacéutico haya sufrido alteracién de
sus caracteristicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control
de calidad.

El canje se efectuara a solo requerimiento del CENARES, en un plazo no mayor a 30
dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

4. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 De las condiciones de entrega:

En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor
debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos,
a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcién:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el numero de lote y la cantidad
entregada por lote.

c) Copiade la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos
o Vicios Ocultos (Anexo N° 02).

d) Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripciéon de los
productos farmaceuticos, dispositivos meédicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del
producto,

e) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote entregado.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

g) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.
h) El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

« Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

« Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.
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s Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracién,
forma farmaceutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre
del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

+ Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del medicamento.

e En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamario minimo de 5
cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
pasicién de la caja.

+« Debe descartarse |a utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre ofros.

¢ Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida seglin NTP vigente.

i) Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 05.
Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g) y h) deberan ser firmados por
el Quimico Farmacéutico Regente o director técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no estd obligado a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que
no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de
presentacion, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacién “NO CONFORME — NO RECIBIDO"” en el Acta de Verificacién Cuali-
Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacién del director técnico emitira el Acta
de Observacion brindandole un plazo para la subsanacion conforme al Articulo 168°
del RLCE.

Conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La conformidad sera otorgada por
el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucién o quien haga sus veces.

Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en un
pago Unico, de acuerdo a la entrega programada.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad
debe contar con la siguiente documentacion:

v Guia de Remisién debidamente suscrita por los responsables del almacén general del
CENARES

v" Comprobante de pago.

¥" Informe del funcionario responsable de la Unidad de Operaciones o del director de
Almaceén y Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.
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Dicha documentacién, se debe presentar en Jr. Pachacltec N°900, distrito de Jesus Maria
- Lima.

4.4. Penalidades aplicables

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso hasta un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

La penalidad se aplicara automaticamente y se calculara de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vegente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores a iguales a sesenta (60) dias.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segun corresponda, al contrato o item que debid
ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucién periddica, a la
prestacion parcial que fuera materia de retraso.

Esta penalidad sera deducida de los pagos a cuenta o del pago final.

Cuando se llegue a cubrir el monte maximo de la penalidad, equivalente al diez por ciento
(10 %) del monto del contrato vigente o de ser el caso del item gue debid ejecutarse, la
entidad puede resolver el contrato por incumplimiento.

4.5 Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcién de la prestaciéon por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u ofras situaciones anomalas no
detectables o no verificables durante la recepcién de los productos farmacéuticos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

5. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS

El producto a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de acuerdo a la ficha
técnica respectiva y al documento de informacion complementaria sefialada en el ANEXO N°06
y N°08 segln corresponda.

Requisitos documentarios minimos del postor del bien:

5.1. Requisitos documentarios minimos generales:

e Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Producto farmacéutico y Productos
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Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de
Salud - MINSA, segln corresponda

5.2. Requisitos documentarios minimos por cada item:

e Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, emitido por
la DIGEMID (ANM), o por la auteridad sanitaria o entidad competente de los paises de
alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco normativo vigente. '

En el caso que el fabricante se encuentre en el extranjero, debera encontrarse incluido en
el “Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos
farmaceuticos pendientes 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)"Z (Anexo N°04)

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a

nombre del posteor, emitida por la ANM ¢ ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificacién de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiando para este caso la documentacién que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que est4 haciendo uso de los
Almacenes).

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).

» Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién v Transporte - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la narmativa
correspondiente. Emitida por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el
marco normativo vigente y, en el caso de que un tercero brinde servicios de distribucion y
transporte al proveedor, este ademas 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 caso de que el proveedor sea el laboratorio nacicnal fabricante del bien, solo debe
presentar |a copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BMP).

« Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad
Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacién y
normatividad vigente.

Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto estas tengan por
finalidad la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el producto
farmacéutico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro sanitario esté
suspendido o cancelado.

! En relacion al articulo 2° del D.S. N°012-2023-5A
2 En relacion al numeral 29.6 del articulo 29 del Reglamento de la Ley de Contrataciones con el Estado y sus
modificatorias.
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La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento
de la ANM, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmaceéuticos
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion de la Resolucion
Directoral de Autorizacion del Registro Sanitario en tramite de reinscripcion, el postor
deberd presentar copia de |a solicitud de reinscripcidn y copia de la Resolucion Directoral
de Autorizacién de Registro Sanitario del producto farmacéutico.

« Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro Sanitario de Producto farmacéutico ofertado, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

e Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, segin Anexo N°

03.
o Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, segun lo

autorizado en su Registro Sanitario o certificado de registro sanitario Se tendra en cuenta
la informacién siguiente:;

v Para el envase inmediato y mediato, segun lo establecido en los Articulos N° 16,
44, 45, y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segun lo autorizado por
DIGEMID.

v Para el inserto: segun lo establecido en el Articulo N° 48 del D.S. N° 016-2011-SA
y modificatorias, segun lo autorizado por DIGEMID.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacién solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segun lo definido en los Requisitos de habilitacion de las
presentes Especificaciones Técnicas.

Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso que un documento técnico se
presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado.

Se adjuntan los anexos siguientes:

¢« Anexo N°01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicién Centralizada del Producto
farmacéutico.

« Anexo N°02: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos.
+« Anexo N°03: Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.

« Anexo N°04: Declaracién jurada de encontrarse en el Listado Unico de Laboratorios
Fabricantes Ubicados en el Extranjero de Productos Farmaceéuticos elaborado por la ANM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

« Anexo N°05: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
+ Anexo N°06: Documenteo de informacién complementaria aprobada por Perti Compras.
« Anexo N°07: Ficha Técnica aprobada por Peri Compras.
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Requerimiento Cofnsolidado para la Adquisicion Centralizada de
Producto farmacéutico

i~ S 2024
Peri NN

, N, L
! Cmmg- _§§\\.!,{,C’Z BICENTENARIO
| NI SETZ2 T pERU




ANEXO N2 01

REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

- ::'Q"J:::A TIPO DE FICHA

1 583900080001 |DANAZOL 200 mg 1 1 3000 CENARES

2 | 04333 | 583000180001 |LANATOSIDO C 2 miL 200 pg/ mL 1 1 8800 CENARES

3 | 25177 | 583500180008 |MEGLUMINA GADOPENTETATO 15 mL 469.01 mg/mL 1 1 157 CENARES

4 | 04808 | 582600480003 |MICOFENOLATO MOFETILO 250 mg ¥ 1 21600 CENARES

) P e—— :ig,;c[cu NA CLORHIDRATO (UNGUENTO OFTALMICO) 6 g 1 /100 ' 1 — CENARES

6 | 26356 | 582400320025 [ACICLOVIR (COMO SAL SODICA) 250 mg 1 1 12004 | PERU COMPRAS
7 | 00223 | 582800020004 [ACIDO TRANEXAMICO 10mL 1 g 1 1 8590 | PERU COMPRAS
8 | 00225 | 582800020002 |ACIDO TRANEXAMICO 250 mg 1 1 28500 | PERU COMPRAS
s | 00259 | 580600040004 |ALBENDAZOL 20 mL 100 mg/5 mL 1 1 19000 | PERU COMPRAS
10 | 00670 | 584900310001 [AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 25 mg 1 1 237700 | PERU COMPRAS
T [ Ie— ::If:ﬂ:; u:: + ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA] 500 . . PR F——
12 | 00725 | 580700150006 :;i‘ﬁf;ﬁ:j?:f LRLAMIER [FRRI0 SaL patASICAy Sl 1 1 5040 | PERU COMPRAS
13 | 00808 | 580700100007 |AMOXICILINA 500 mg 1 1 178300 | PERU COMPRAS
14 | 00990 | 586300020001 |BACLOFENO 10 mg 1 1 74300 | PERUCOMPRAS
15 | 01256 | 583800730003 |BISMUTO SUBSALICILATO 150 mL 87.33 mg/5 mL 1 1 21525 | PERU COMPRAS
] 50, | secitisicom :;;J:L\.:}s.cmm. CLORHIDRATO (SIN PRESERVANTES) 20 mL 8 ma/mL . ; ST (pevap—
17 | 29001 | 582500160002 |CAFEINA CITRATO 1 mL 20 mg/mL 1 1 8100 | PERU COMPRAS
18 | 01532 | 580500080001 |CARBAMAZEPINA 200 mg 1 1 188100 | PERU COMPRAS
19 | 20635 | 585200200001 |CARBONATO DE CALCIO 1,25 g (Equiv. a 500 me de Calcio) 1 1 721700 | PERU COMPRAS
20 | 01636 | 580800180003 |CEFALEXINA 500 mg 1 1 183100 | PERU COMPRAS
21 | 01639 | 580800210004 [CEFAZOLINA (COMO SAL SODICA) 1 g 1 1 20380 | PERU COMPRAS
22 | 01682 | 580800230001 |CEFTAZIDIMA 1 g 1 1 8560 | PERU COMPRAS
23 | 01684 | 580800240002 [CEFTRIAXONA SODICA 1 g 1 1 32420 | PERU COMPRAS
24 | 01711 | 580800150001 [CEFUROXIMA (COMO AXETIL) 500 mg 1 1 30570 | PERU COMPRAS
25 | 01964 | 581000070002 [CLINDAMICINA (COMO CLORHIDRATO) 300 mg 1 1 71500 | PERU COMPRAS
26 | 01958 | 581000070003 [CLINDAMICINA (COMO FOSFATO) 4 mL 600 mg 1 1 17800 | PERU COMPRAS
27 | 01997 | 584900290002 |CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 25 mg 1 1 102500 | PERU COMPRAS
28 | 18874 | 582800360001 |CLOPIDOGREL (COMO BISULFATO) 75 mg 1 1 133500 | PERU COMPRAS
29 | 02188 | 583500220037 |CLORHEXIDINA 120 mL 4 g/100 mL 1 1 2800 | PERU COMPRAS
30 | 08046 | 536300070008 [CODEINA 60 mL 15 me/s mL 1 1 1420 | PERU COMPRAS
31 | 02587 | 587400010006 |DESMOPRESINA ACETATO 5 mL 10 /100 1L 1 1 257 PERU COMPRAS
32 | 02642 | 587100030001 [DEXAMETASONA FOSFATO (COMO SAL SODICA} 2 mL 4 mg/2 mL 1 1 104200 | PERU COMPRAS
33 | 03796 | 585100070009 [DEXTROSA 1L 50 &/100 mL (50 %) 1 1 1188 | PERU COMPRAS
34 | 03788 | 585100070007 |DEXTROSA 100 mL 5 /100 mL (5 %) 1 1 13000 | PERU COMPRAS
35 | 26366 | 585100070023 |DEXTROSA CIRCUITO CERRADO 1 L 5 2/100 mL (5 %) 1 1 9720 | PERU COMPRAS
36 | 26365 | 585100070024 |DEXTROSA CIRCUITO CERRADO 500 mL 5 /100 mi (5 %) 1 1 3500 | PERU COMPRAS |
37 | 02788 | 580200470003 |DICLOFENACO SODICO 3 mL 25 mg/mL 1 1 96600 | PERU COMPRAS |
38 | 02835 | 580700120007 [DICLOXACILINA {COMO SAL SODICA) 250 mg 1 1 135300 | PERU COMPRAS
39 | 02979 | 583000540001 |DOBUTAMINA [COMO CLORHIDRATO) 20 mL 250 mg/20 mL 1 1 2400 | PERU COMPRAS
40 | 03010 | 583000490001 [DOPAMINA CLORHIDRATO 5 mL 40 mg/mL 1 1 5750 | PERU COMPRAS
41 | 03097 | 580300190002 [EPINEFRINA [COMO CLORHIDRATO O TARTRATO) 1 mL 1 mg/mL 1 1 16900 | PERU COMPRAS
42 | 03107 | 582800150006 |EPOETINA ALFA (ERITROPOYETINA) 1 mL 2000 Ul/mL 1 1 2780 | PERU COMPRAS
43 | 03213 | 583800810004 |ESCOPOLAMINA N-BUTILBROMURD 1 mL 20 mg/mL 1 1 27400 | PERU COMPRAS
44 | 03215 | 583800810005 |ESCOPOLAMINA N-BUTILBROMURD 10 mg 1 1 142600 | PERU COMPRAS
45 | 03224 | 583700040001 [ESPIRONOLACTONA 25 mg 1 1 120000 | PERU COMPRAS
46 | 03317 | 583000510001 [ETILEFRINA 1 mL 10 mg/mL 1 1 15340 | PERU COMPRAS




N |CODIGO | .o | T LT P .
hem | SISVED céqzso SIGA . 17 _nu@gfs D . '5"05_’___"_1_“9, @IE_I:.__I__I.C.O. % e, QUi 0
47 | p34s51 | 580500100003 |FENITOINA SODICA 100 mg - 1 2 237700 | PERU COMPRAS
ag | 03443 | SR0S00100007 |FENITOINA SODICA 2 mL S0mg/ml - 1 1 20800 PERU COMPRAS
49 | 03452 | 5B0500110004 |FENOBARBITAL SODICO 2 mL 100 mg/mL - 1 1 2769 PERU COMPRAS
50 | 03501 | 580100230001 [FENTANILO 10 mlL 50 ug/mL - 1 i 23730 PERU COMPRAS
51 | 03576 | 582800300002 |FITOMENADIONA 1 mL10mg/mL - 1 1 43050 PERU COMPRAS
52 | 03591 | 581800100003 |FLUCONAZOL 50 mL2 mg/mL - 1 1 4049 PERU COMPRAS
53 | 03602 | 580400050001 [FLUMAZENILS mL 100 ug/mL (0.1 mg/mL) - 1 1 1400 PERU COMPRAS
54 | 03624 | 584300320001 |FLUOXETINA {COMO CLORHIDRATO) 20 mg - 1 1 246300 | PERU COMPRAS
FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROL (COMO XINAFOATO
55 | 03634 | 585300900007 |, posis 125 ug + 25 pg/DOSIS = : . ! . o RERIEERIMRSAS
1 ROPI + IN

56 | 03635 | 585300900008 :_;;T;Ef,? r; _r::.Pu go+ E;N:;gosﬁ;mmﬁm AR - 1 1 2003 PERL COMPRAS
57 | 03718 | 580500010001 |GABAPENTINA 300 mg - 1 1 194500 | PERU COMPRAS
58 | 03735 | 583200090003 |GEMFIBROZILO 600 mg - 1 1 69500 PERU COMPRAS
59 | 03882 | 584800620001 |HALOPERIDOL 5mg - 1 1 145400 | PERU COMPRAS
60 | 03874 | 584800620003 |HALOPERIDOL {COMO DECANCATO) 1 mL 50 mg/ml - 1 1 2178 PERU COMPRAS
81 | 03894 | 582800280001 |HEPARINA SODICA 5mL 25000 UI/S mL - 1 1 2950 PERU COMPRAS
62 | 26362 | 587100010007 |HIDROCORTISONA (COMO SUCCINATO SODICO) 100 mg - 1 1 28580 PERU COMPRAS
63 | 03964 | 582100030001 :i':r:'g’:::::;u?q”m SUREALE W g A S 1 ; 1 1 17800 | PERU COMPRAS
g4 | 03978 | 585200100002 |HIDROXOCOBALAMINA 1 mlL1mg/mL - 1 i 104900 | PERU COMPRAS
65 | 19238 | 582800010003 |HIERRO (COMO SACARATO) 5 mL 20 mg Fe/mL - 1 1 5940 PERU COMPRAS
66 | 18879 | 584400170023 |HIPROMELOSA{SOLUCION OFTALMICA) 15 mL 3 mg/mL - 1 1 4800 PERU COMPRAS
67 | 04034 | 580200420010 |IBUPROFENO 400 mg - 1 1 605000 PERU COMPRAS
88 | 04085 | 584000060007 |INSULINA HUMANA (ADN RECOMBINANTE) 10 mL 100 Ul/mL DS® 010-2017-5A 3 1 2803 PERU COMPRAS
69 | 29947 | 583500180009 |IOHEXCL 100 mL 755 mg/mL {Equiv. 350 mg lodo/mL) - 1 1 590 PERU COMPRAS
70 | 04125 | 583500020013 |IOPAMIDOL 100 mL Equiv. 300 mg lodo/mL - 1 & 657 PERU COMPRAS
71 | 04127 | 583500080010 |IOPAMIDOL 50 mL Equiv. 300 mg lodo/mL - 1 1 1208 PERU COMPRAS
72 | 04184 | 581800040001 |ITRACONAZOL 100 mg - 1 1 58300 PERU COMPRAS
73 | 04187 | 580100150001 |KETAMINA (COMO CLORHIDRATO) 10 mL 50 mg/mL - 1 1 12200 PERU COMPRAS
74 | 18335 | 583100310002 |LABETALOL 4 mL5mg/mL - I 1 540 PERU COMPRAS
75 | 04291 | 583800800021 |LACTULOSA 180 mL3.33 g/Sml - 1 1 2420 PERU COMPRAS
76 | 04332 | 580500150003 [LAMOTRIGINA 50 mg . 1 1 197500 | PERU COMPRAS
77 | 04350 | 582600460001 |LEUPRORELINA ACETATO3.75 mg D5" 023-2016-5A 1 1 222 PERU COMPRAS
78 | 04352 | 582600460006 |LEUPRORELINA ACETATO 7.5 mg D5" 023-2016-5A 1 1 183 PERU COMPRAS
79 | 19404 | 580500130002 |LEVETIRACETAM 1g - 1 1 63480 PERU COMPRAS
80 | 19405 | 580500130001 |LEVETIRACETAM 500 mg - 1 b 87220 PERL COMPRAS
81 | 04368 | 584800040002 |LEVOMEPROMAZINA (COMO MALEATO) 100 mg - 1 1 17800 PERU COMPRAS
82 | oa3s1 | 587300010002 |LEVOTIROXINA SODICA 100 pg (0.1 mg) - i 1 231300 PERU COMPRAS
S [P E——— E;?rimm. CLORHIDRATO + EPINEFRINA 1.8 mL 20 mg + 12.5 ] z L e SEA FORPRAR
g4 | 04420 | 580100210021 |LIDOCAINA CLORHIDRATO 30 g2 /100 g - 1 1 5090 PERL COMPRAS
a5 | ouae0: |ss0s00080018 ;Lri:oc.qmn CLORHIDRATG SIN PRESERVANTES 20 mL 2 g/100 mL (2 _ . i 8800 -~
86 | 04469 | 584900480002 [LITIO CARBONATO 300'mg - 1 1 17600 PERU COMPRAS
87 | 04523 | 583100200001 |LOSARTAN POTASICO 50 mg - 1 1 658460 | PERU COMPRAS
88 | 04686 | 587200020001 |MEROPENEM 500 mg - 1 1 11790 PERU COMPRAS
| B9 | 04677 | 580200440001 |METAMIZOLSQDICO2mL1g - 1 1 89100 PERU COMPRAS
|50 | oasss | 584000180001 |METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg DS® 010-2017-SA 1 1 428000 | PERU COMPRAS
91 | 04701 | 583100350002 [METILDOPA 250 mg 1 1 129100 | PERU COMPRAS
92 | 04704 | 587700050001 |METILFENIDATO CLORHIDRATO 10 mg 1 1 44040 PERU COMPRAS
93 | 37278 | 587100040014 |METILPREDNISOLONA 500 mg 3 1 4460 PERU COMPRAS
a4 | 04760 | 582600720002 |[METOTREXATO SODICO 2 mL 50 mg DS® 023-2016-5A 1 1L £100 PERU COMPRAS
95 | 04776 | 581900040009 |METRONIDAZOL 100 mL 500 mg - 1 1 26750 PERU COMPRAS
96 | 26680 | 582600480006 |MICOFENOLATO MOFETILO 500 mg - 1 % 45800 PEAU COMPRAS
97 | 18511 | 584800300007 |MIDAZOLAM 10 mL 50 mg - 1 1 13980 PERU COMPRAS




> Kﬁ?m C.MUIIDAD".
: : ok TIPO DEF
el P!.E & itrega | ENTREGAS | REQUERIDA | i

584900300001 Smg - 1 1 21500 PERU COMPRAS
S9 | 04847 | 583800400001 |MISOPROSTOL 200 Mg - 1 1 24560 PERU COMPRAS
100 | D4582 | 580200450003 |NAPROXENC 500 mg - 1 1 164600 PERU COMPRAS
101 | 05021 | 583100300002 |NIFEDIPIND (TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA) 30 mg - 1 1 95100 PERU COMPRAS
102 | 05018 | 583100300001 |NIFEDIPINO 10 mg - 1 1 210300 PERU COMPRAS
103 | 05103 | 581500080003 |NITROFURANTOINA 100 mg . 1 1 157000 PERU COMPRAS
104 | 05106 | 583000400002 |NITROGLICERINA (GLI CEROLTRINITRATO) 5 mL S mg/mL - 1 1 6380 PERU COMPRAS
105 | 05151 | 583800710003 |OMEPRAZOL (COMO SAL SODICA) 40 mg - 1 1 17800 PERU COMPRAS
106 | 35040 | 583800710002 |OMEPRAZOL (TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA) 20 mg = 1 1 535000 PERU COMPRAS
107 | 05161 | 583800770003 |ONDANSETRON (COMO CLORHID RATC) 8 mg - 1 52000 PERU COMPRAS
108 | 05166 | 586300010002 |ORFENADRINA CITRATO 2 mL 30 mg/mL - 1 1 76400 PERU COMPRAS
109 | 24760 | 585300010008 nO:gtFENADRINA CITRATO(TABLETA LIBERACION MODIFICADA) 100 . 1 1 302600 PERU COMPRAS
110 | 05211 | 580700140001 |OXACILINA 1g - 1 1 38650 PERU COMPRAS
111 | D5229 | 583800870002 |OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 mg - 1 g 35600 PERU COMPRAS
112 | 05253 | 584500010002 |OXITOCINA 1 mL 10 Ul - 1 i 31500 FERU COMPRAS
113 | 05335 | 580200450011 |PARACETAMOL 500 mg - : 3 1 568700 PERU COMPRAS
114 | 05443 | 580700050001 |PIPERACILINA + TAZOBACTAM 4 g+500mg - 1 1 3290 PERU COMPRAS
115 | 05578 | 584400690003 |PREDNISOLONA (SUSPENSION OFTALMICA} 5 mL 10 mg/mL - 1 1 10177 PERU COMPRAS
116 | 05626 | 580100080004 |PROPOFOL 20 mL 10 mg/mL {1 %) = i K 1 11966 PERU COMPRAS
117 | 05594 | 584800090002 |RISPERIDONA 2 mg . 1 1 358200 PERU COMPRAS
118 | D2922 | 583800220045 |SIMETICONA 15 mL 80 mg/mL 1 1 14300 PERL COMPRAS

SODI0 FOSFATO DIBASICO + SODI0 FOSFATO MONDBASICO
- 7 COMPRA
118 | 05913 | 5B3BO0660004 (SOLUCION RECTAL) 133 mL 6 g +16 g/100 mL 1 1 3672 PERU COI 5
120 | 08166 | 585100020002 |SOLUCION DE LACTATO SODICO COMPUESTA {LACTATO RINGER) 1 L - 1 1 5760 PERU COMPRAS
121 | 05598 | 585100040008 |SOLUCION POLIELECTRO LTICALL - i 1 5130 PERU COMPRAS
122 | 20382 | 586300220002 [SUCCINILCOLINA [CLORURO DE SUXAM ETONIO) 500 mg - 1 2 1508 PERU COMPRAS
123 | 06006 | SB3BOOVRODDL [SULFASALAZINA 500 mg B z 1 95100 PERU COMPRAS
124 | 06019 | 584800540001 |SULPIRIDA 200 mg - 1 1 35600 PERU COMPRAS
125 | 18349 | 582600950001 |TALIDOMIDA 100 mg D5° 023-2016-5A 1 1 18200 PERU COMPRAS
TAMSULOSINA CLORHIDRATO (TABLETA DE LIBERACION
i 1 M
126 | 41445 | 585900520002 MODIFICADA) 400 g (0.4 mg) 1 1 171200 PERU COMPRAS
127 | 06125 | 587300040002 |TIAMAZOL 20 mg i 1 52750 PERU COMPRAS
128 | 06231 | 586900060009 [TRAMADOL CLORHIDRATO 1 mL 50 mg/ml = 1 1 45500 FPERU COMPRAS
123 | 06232 | 586900060010 |TRAMADOL CLORHIDRATO 2 mL 50 mg/mL . 1 1 42800 PERU COMPRAS
ERA/

130 | 40803 | 580500120025 ::J;LPROATO SODICO (TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA) 500 B 3 1 79300 PERU COMPRAS
131 | 17771 | 580500120002 |VALPROATO SODICO 120 mL 250 me/S mL - 1 1 2250 PERU COMPRAS
132 | 06471 | 581500080001 |VANCOMICINA CLORHIDRATO 500 mg - 1 1 8910 PERU COMPRAS
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ANEXO N° 02

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios
ocultos

ADJUDICACION SIN PROCESO

Sefiores

CENARES

ADJUDICACION SIN PROCESO
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o

Reposicion por vicios ocultos” en representacion del .............coceeiiii i, (Razén
social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada.

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. El producto canjeado tendra fecha de expiracion 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 30 dias calendarios,
y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres'
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Anexo N° 03

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES

Sefiores

Presente.-

TECNICAS

ADJUDICACION SIN PROCESO

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las basesy
demds documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances vy las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas del presente requerimiento y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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Ministerio

de Salud

ANEXO N° 04

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Ho

“Afio de la unidad, la paz y el desarrolio "

“Afio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Pt

Declaracion jurada de encontrarse en el Listado Unico de Laboratorios
Fabricantes Ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos
elaborado por la ANM (aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIN PROCESO Ne° [consignar nomenclatura del proceso]

Presente. -

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos se encuentra(n) en el
Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmaceuticos
pendientes en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM, que comprende el (las)
area(s) de la fabricacion del producto farmaceéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del
sobre de habilitacién no cuenta con opiniéon desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Laboratorio Fabricante

Pais de

procedencia Areas a Certificar

Estado

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Sacial del postor o Consorcio
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional®
“Afio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Pery”

y Ministerio
. de Safud
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ANEXO 06

DOCUMENTO DE INFORMACI(’)N COMPLEMENTARIA APROBADA
POR PERU COMPRAS

RUBRO: Producto farmaééutico
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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 debera 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 contrataciéon 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 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 Resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacién del cambio o modificacion 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), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.,

. 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 (droguerfia 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 certificadoc de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (droguerfa 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 ademas 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 proveedoer 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.

Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segin lo
detallado a continuacion:

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 tnico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de oricen o sus eauivalentes reconocidos como tales por la




b) Para productos biolégicos: 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 normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion 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).

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.

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

.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.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN
La informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion 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 elaboracion de las Bases para la
convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la
___ Prestacion” (segundo parrafo) del Capitulo Ill “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,
—axgprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

Medicamentos | S€ realizara dge acu-erdo con el
marco normativo vigente y lo
Productos establecido por el Centro Nacional
biolégicos de Control de Calidad - CNCC
Productos del Instituto Nacional de Salud -
galénicos INS (Organismo Publico Ejecutor
4 Productos del Ministerio de Salud - MINSA),
'ﬁi"e"étfms en su calidad de oérgano
\Medicamentos | competente para dirigir y operar la
rbarios Red de Laboratorios de Control
“1“WProductos de Calidad de Medicamentos y
naturales Afines del Sector Salud.

Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
vigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la
Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras
para Analisis de Control de Calidad, de Productos
Farmacéuticos,  Dispositivos  Médicos y
Productos Sanitarios, en su calidad de érgano
competente para dirigir y operar la Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Medicamentos v Afines del Sector Salud.




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 contratacién, esta se podra eximida con el
sustento correspondiente.

Parte Ill - 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.




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : CXACILINA, 1 g, INYECTABLE

Denominacidn técnica . CXACILINA, 1 g, INYECTABLE

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcién general . Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

e T Y L OXACILINA DE SODIO MONQHIDRATO u | Registros sanitarios |
anﬂVO —.IFA OXACILINA SODICA u OXACILINA SODICA | vigentes, sequn lo
MONOHIDRATO establecida en el
” i Reglamento para =]
Caoncentracion 1 g de oxacilina
: 3 Registro, Control y
INYECTABLE, comprende a la forma | vigilancia Sanitaria de
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: pelvo para solucion | Praductos  Farmacéuticos,

inyectable. Dispositivos ~ Médicos vy |

Praductos Sanitarios, |
1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA o :
Via de administracién 2. INTRAMUSCULAR.  INTRAVENOSA, | 2Probada  con = Decreto

: Supremo N° 016-2011-SA y
PERFUSION INTRAVENOSA 55 g

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 pericdicos 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 situacién sera evaluada por la entidad, considerando 1a finalidad de |la contratacién.

2.2 Envase
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.
Precision 2: Ninguna.

2.3 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 Farmaceuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

2.6 Inserto
Es obligataria |a inclusion del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien @ OXIBUTININA, 5 mg, TABLETA
Denominacion técnica . OXIBUTININA, 5 mg, TABLETA

Unidad de medida » UNIDAD
Descripcidn general . Medicamento de uso en seres humanos.
2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

Inglrediente farmaceutico CLORHIDRATO DE OXIBUTININA Regjstms san':taric‘s‘ vigentes,
activo — IFA segun lo establecidc en el

Cancentracion 5 mg de clarhidrato de oxibutinina Reglamemo, para el 399‘5“’0'
Control y Vigilancia Sanitaria de
TABLETA, comprende a las formas | productas Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmaceuticas detalladas: comprimido y | pispesitives Médicos y Productos
tableta. Sanitarios, aprobado con Decreto

o - -
Via de administracion 1. ORAL Suprarte N OIB20R0N ¥

maodificatorias.

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 laote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podré 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.

Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumpglir con las especificaciones tecnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Centrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, aprobada con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.
Precision 2: Ninguna.

2.3 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.

Etiquetado
Mo aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien : OXITOCINA, 10 Ul/mL, INYECTABLE, 1 mL
Denominacion tecnica  : OXITQCINA, 10 Ul/mL, INYECTABLE, 1 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamente de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21

2.2

23

2.6

Del bien

sanitario

Ingrediente farmacéutico

activo — IFA vigentes, segun lo
Concentracién 10 Ul/mL establecido en el
Reglamento para el

INYECTABLE, comprende a las formas Registro, Canitral y

- farmacéuticas detalladas: salucion | Vigilancia  Sanitaria  de

Farnd Teimase R inyectable, y solucidn inyectable y para p,%dumos Farmacéuticos,
perfusion. . Dispesitivos  Médicos v

| Productos Sanitarigs,

aprobado con  Decreto
| Supremao N? 016-2011-8A y
| modificatorias.

1. INTRAMUSCULAR. INTRAVENOSA o
Via de administracién 2. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA,
PERFUSION INTRAVENOSA

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autarizadas 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 almacen 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 |a 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 praoveedor en el
mercado, Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacidn.

Envase

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 Medicos y Productos
Sanitarics, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo auterizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Precisién 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 Farmacéutices, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

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

Precisidén 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Es obligatoria la inclusidn del inserio, can la informacidn autorizada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : PARACETAMOL, 500 mg, TABLETA

Denominacion técnica : PARACETAMOL, 500 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanecs. Se acepta la denominacion:
Acetaminofén 500 mg Tableta.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

_"33 -1.:—,' i

an_redlente farmaceutico PARACETAMOL R_eglstros sar:n!anos
activo - IFA vigentes, segun lo
Concentracion | 500 mg establecido en el

Reglamento para el
Registro, Cantral v
Vigilancia Sanitaria de

TABLETA, comprende a las formas
farmacéuticas  detalladas: capsula

Forma farmaceutica blanda, comprimido, tableta y tableta

; Productos
recubierta. it
Farmaceuticos,
Dispaositivos Médicos
Vi Productos
Via de administracion 1. ORAL Sanitarics, aprobado

con Decreto Supremo
| N®  D186-2011-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.

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

2.2 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, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreta 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 maxime 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 Médicas y
Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
De estar autorizada en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien @ PIPERACILINA + TAZOBACTAM, 4 g + 500 mg, INYECTABLE

Denominacion técnica : PIPERACILINA + TAZOBACTAM, 4 g + 500 mg. INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. 3e acepta la denominacion:
Piperacilina (como sal sédica) + tazobactam (como sal sédica) 4 g +
500 mg Inyectable.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.2

2.3

2.5

Version 09

Del bien

_ CARACTERISTICA | ESPECIFICACION | REFEREN
Ingrediente farmacéutica | PIPERACILINA DE SODIO + TAZOBACTAM l Registro sanitarios
activo — IFA DE SODIO vigentes, segun lo
Concentracion 4g+05go045g | establecido Gt el

Reglamento para el

INYECTABLE, comprende a las formas | Registro, Control y

£k farmacéuticas  detalladas: polvo  para | \figilancia  Sanitaria  de

Forma farmaceutica solucion inyectable y polve para solucidn | F'r%ductos Farmacéutices,

para perfusion. | Dispositives  Médicos v

1. INTRAVENOSA o Productos Sanitarios,

i de SarIniStEc 2. INTRAVENQOSA, INFUSION | aprobade con  Decreto

| Vel O SCHIHIStEICIOn INTRAVENOSA o Supremo N° 018-2011-8A y
3. PERFUSION INTRAVENOSA modificatorias.

El medicamento debe cumglir con las especificaciones técnicas autarizadas en su registro sanitario.

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

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

Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento 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 modificatorias,

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Precisién 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, Dispositivas Médicas y Productos Sanitarios - ANM,

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
Ma aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : PREDNISOLONA, 1%, SUSPENSION OFTALMICA, 5 mL

Denominacion técnica : PREDNISOLONA, 1%, SUSPENSION OFTALMICA, 5 mL

Unidad de medida  UNIDAD

Descripcion general . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Prednisolona acetato 1% Suspensidn oftalmica & mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
Del bien

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - [FA ASETATH DEPREDNISOLONA vigentes, segun o
PR 1% o 10 mg/mL de acetato de | €stablecidc en el
predni50|ona | ;eg!amentoc paral el
SUSPENSION OFTALMICA, V.eﬂ."‘"’"‘?' saitol ¥
£ e o igilancia Sanitaria de
Forma farmacéutica comprende a la forma farmacéutica | Predisctas

detallada: suspension coftalmica. Fannaceutioos;
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. OFTALMICA Sanitarics, aprobado
. | con Decretc Supremo
| N®  018-2011-SA vy

| modificatorias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o0 mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almaceén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.

Precision 1: Excepciocnalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; sclamente 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 situacidn sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacidn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediatc 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 Suprema N° 016-2011-SA y madificatorias.

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, estatlecidas 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 registre sanitario.

24 Inserto
Es obligataria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : PROPOFOL, 1%, INYECTABLE, 20 mL
Denominacion técnica : PROPQOFOL, 1%, INYECTABLE, 20 mL
Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

22

Del bien

Ingrediente farmacéutico PROPOFOL Registros  sanitarios
activo - IFA vigentes, segun o
Concentracion | 1% 0 1% p/v 0 10 mg/mL x 20 mL ;5“:-"]93“30 en 9:
INYECTABLE, comprende a las formas Reg'amentoc par.'al &
_— farmacéuticas  detalladas: emulsion | V.egllstm!‘ s optrc_: dy
Forma farmacéutica inyectable, y emulsién inyectable y para P|g|danc=a anitaria de
erfusian e ”‘-“95_

P . . Farmacéuticos,
: Dispositivos Médicos
1. INTRAVENOSA o y  Producles
Via de administracion 2. INTRAVENOSA, PERFUSION | Sanitarics, aprobado
INTRAVENOSA con Decreto Supremo

N®  016-2011-SA vy

| maodificatorias,

\ersian 09

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 del
bien, inferior a2 |a establecida en el parrafo precedente; salamente en el casa que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercada. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacidon.

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 Praductos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado can Decreto Suprema N° 016-2011-8A y modificatarias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitaric.
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 Medicos y
Preductos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : RISPERIDONA, 2 mg, TABLETA
Denominacion técnica  © RISPERIDONA, 2 mg, TABLETA

Unidad de medida » UNIDAD
Descripcian general . Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

Del bien

Ingrediente farmacéutico | Registros sanitarios  vigentes, |

activa — IFA RISEERIDONA segun lo establecido en el
= Reglamento para el Registro, |

Conmeninagin = Control y Vigilancia Sanitaria de

TABLETA, comprende & las formas | praductos Farmacauticos,

i
| Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: comprimida Dispositives Médicos y Productos |
recubierto, tableta y tableta recubierta. Sanitarios, aprobado con Decreto

Supremo N® 016-2011-SA y
maodificatorias.

|
Via de administracion 1. ORAL

El medicamentc debe cumplir can las especificaciones tecnicas 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 periédicos de bienes de
un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de guince (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, cansiderando la finalidad de la contratacidn,

2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones técnicas
autarizadas 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 Suprema N°® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registra sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.
Precisién 2: Ninguna.

2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimienta de
las Buenas Précticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisién 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica,

Precision 5: No aplica.

2,6 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registre sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien @ SIMETICONA, 80 mg/mL, SUSPENSION, 15 mL

Dencminacion técnica  : SIMETICONA, 80 mg/mL, SUSPENSION, 15 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcidn general . Medicamenta de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Simeticona 80 mg/mL Liquido oral 15 mL.
Sinanimia de Simeticona: Dimeticona activada.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

e

Regarh

2.2

2.5

Wersian 10

Del bien

Ladaas s i

sanitarios |

= U0

B

Ingrediente farmacéutico

‘ Registro

activo — [FA vigentes, sagun lo
| Concentracién 80 mg/mL ' establecida en el
Reglamento para el
SUSPENSION, comprende a las formas | Registro, Control y
Forma farmacéutica farmaceuticas  detalladas:  suspension, | vigilancia  Sanitaria  de
suspension oral y emulsién oral, Productos Farmacéuticos,
| Dispesitivos ~ Médicos vy
| Productos Sanitarics,
Via de administracion 1. ORAL aprobade con  Decreto
‘ Supremo N° 016-2011-SA y

| modificatorias.

El medicamento debe cumplir con |as especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario,

a vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de

ﬁ a entrega en el almacen 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.

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 |a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un praveedor en el
mercado. Dicha situacian sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con |as 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 Meédicos y Productes
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Comprende el frasco cuyo dosificador se encuentra incluido, de acuerdo con lo
autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenide maximo sera hasta 50 unidades.
Precisién 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, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - ANM.,

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiguetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacian del bien : SODIO FOSFATO MONOBASICO + SODIO FOSFATQ DIBASICO,
16 g + 6 g/100 mL, SOLUCION RECTAL, 133 mL
Denominacian técnica : SODIO FOSFATO MONOBASICO + SODIO FOSFATO DIBASICO,
16 g + 6 g/100 mL, SOLUCION RECTAL, 133 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

22

Del bien

i)

EE T e T S T E o ﬁ: e
- EarF el 1.&%;

R

FOSFATO DE SODIO MONOBASICO
MONOHIDRATO + FOSFATO DIBASICO
DE SODIO HEPTAHIDRATO o
Ingrediente farmacéutico | FOSFATO MONOBASICO DE SODIO +
activo - IFA FOSFATO DIBASICO DE SODIO o

Registros sanitarios
vigentes, segun lo
establecidoa en el |
Reglamento para el

FOSFATO MONOBASICO DE SODIO o™ il

ANHIDRO + FOSFATO DIBASICO DE de Productos

SODIO Farmacéuticos,

16g -16,10 g/100 mL * Dispositivas Médicas
Caoncentracidn 593g -6g/100mL o y Productos

21413 g/M133 mL+7,98g/133 mL Sanitarios, aprobado

SOLUCION RECTAL, comprende a la | con Decreto
Forma farmaceutica forma farmacéutica detallada: solucion | Supremo

rectal. N® 016-2011-SA vy
Via de administracién | 1. RECTAL modificatarias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocha (18) meses al mamento
de la enirega en el almacen 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.

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 |a 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
teécnicas autcrizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y maodificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitaric.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitaric cada uno con aplicador,

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

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

Inserto
De estar autorizadoe en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : SOLUCION RINGER LACTATO, INYECTABLE, 1L
Denominacion técnica : SOLUCION RINGER LACTATO, INYECTABLE, 1L

2.2

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Medicamenta de uso en seres humanos.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
Del bien
T ‘3’%“%’@%% — ._ .-= S =
CLORURQO DE CALCIO o CLORURO . _—
: - DE CALCIO DIHIDRATADQ + REQ'SUOS sanitarios
Ingrediente farmaceutico CLORURC DE POTASIO  + vigentes, segun lo

activo - IFA establecido en el

ey | o
LACTA ! Registro, Control y

Cloruro de calcio o cloruro de calcio | Vigilancia Sanitaria de

Version 03

dihidratado: 0,2glL + Productos
Caoncentracion Cloruro de potasio: 0,3 g/L + Farmacéuticos,
Cloruro de sodio:  6g/ll  + Dispositivos Médicos |
Lactato de sodio: 3,1 g/L Sé o Productgs !
INYECTABLE, comprende a la forma | oniarios, aprobado
- itz : .. | con Decreto Supremo |
Forma farmaceutica farmaceéutica detallada: salucién N°  016-2011-SA |
inyectable ’ el y |
- . madificatorias.
Via de administracion 1. INTRAVENOSA I

El medicamento debe cumplir con las especificaciones tecnicas 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; asimisma, para el caso de suministras perigdicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptadaos hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien inferiar a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el case que la indagaciéon 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 contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicaos 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 o embalaje: El contenide maxime sera hasta 12 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 Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a |o autorizado en su registra sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusi¢n 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 : SOLUCION POLIELECTROLITICA, INYECTABLE, 1L
Denominacidn técnica : SOLUCION POLIELECTROLITICA, INYECTABLE, 1 L
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general  : Medicamento de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
Del bien

2.2

_____ ESPECIFICACION _ REFERENCIA
CLORURO DE POTASIO + | Registros  sanitarios
Ingrediente farmacéutico | CLORURQC DE SODIO + | vigentes, segun o
activo - IFA GLUCOSA ANHIDRA 0 DEXTROSA + | establecido  en el
LACTATO DE SODIO Hegamanto, pera ol
: Registro, Control vy
g:orurc :E poLa_'sm: ;: gj:t ™ | Vigilancia Sanitaria de
o orurc de sodio: = 4L+ | Productos

CHPCERTAEIN Glucosa anhidra o dextrosa: 20 g/L + | Farmacéuticos,
Lactato de sodio: 3.4 g/l Dispositivos Médicos
INYECTABLE, comprende a la forma | ¥  Productos
Forma farmacéutica farmaceutica  detallada: solucién | Sanitarics, aprobado
inyectable. con Decreto Supremao
= —— . (GE0T1BR

Via de administracion 1. INTRAVENOSA madificatorias.

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciecho {18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimisma, para el caso de suministraos periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien inferiar a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el casc que la indagacion de
mercado evidencie gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado, Dicha situacion sera evaluada por la entidad, consideranda 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 Registra, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositives Medicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Suprema N® 018-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato 0 embalaje: El contenido maximo sera hasta 12 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones regueridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad MNacional de Productos Farmaceuticos, 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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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : CLORURO DE SUXAMETONIO, 500 mg, INYECTABLE

Denominacion tecnica : CLORURO DE SUXAMETONIQ, 500 mg, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general . Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Suxametonio cloruro 500 mg Inyectable o Succinilcolina cloruro 500 mg
Inyectable.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

22
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Versicn 10

Del bien

: pr CLORURQC DE SUXAMETONIO o | Registros sanitarios
L“c%if:'_e]’l‘:‘i farmaceéutico | & ARURO  DE ~ SUXAMETONIO | vigentes, segun lo
DIHIDRATO establecido en el
Concentracion 500 mg o 50 mg/mL x 10 mL Eeg!a:ﬂemﬂc P?fal el
eqgistro, ontrol vy

lNYECTAELE. comprende: a las formas Vigilancia Sanitaria de |

Forma farmacéutica Ermaaicos. deteldngs: powe pRe Productos |

;oluc:tﬁgl inyectable y solucién Farnaesiticos, i

R Dispositivos Medicos |

1. INFUSION INTRAVENOSA o é - F’mdiéddﬂﬂ

anitarios, aprobado |

Via de administracién - :JNTRAMUSCULAR‘ INTRAYENCES: con Decreto Supremo |
N  018-2011-SA vy

3. INTRAVENOSA T s |

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o0 mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministras periodicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptadas hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en |as 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 mercada. 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° 0168-2011-SA y maodificatorias.

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 maedicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registra sanitario.

Inserto
Es obligatoria |a inclusion del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.

Pagina1de1




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien @ SULFASALAZINA, 500 mg, TABLETA
Dencominacidon técnica : SULFASALAZINA, 500 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21

23

Del bien

» g o Fapry v bl i M bt rf | 2 T T T 5 Ak P
Inglredlente farmacéutico SULFASALAZINA Reggstms sanitarios  vigentes,
activo — IFA segun o establecido en el
Concentracidn 500 mg Reglamento para el F:-Eeg_'rstm,
Control y Vigilancia Sanitaria de
TABLETA, comprende a las formas | praductos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: tableta y Dispositives Médicos y Productes
tableta recubierta. Sanitarios, aprobado con Decreto
" - fi Supremo N° 018-2011-SA vy

\/ia de administracion 1. ORAL odifcaionas.

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 casc de suministros periddicos de bienes de
un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de gquince (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 indagacidn 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 |a contratacion,

Envase

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, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitaries, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenide maximo sera hasta 500 unidades,
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerda con las condiciones regueridas para el cumplimiento ce
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la narmatividad 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.

Etiquetado
No aplica.

Precisién 5: No aplica.

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

Precisién 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : SULPIRIDA, 200 mg, TABLETA
Denominacion técnica : SULPIRIDA, 200 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcidn general . Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
_ CARACTERISTICA : :
Ingrediente farmaceutico sanitarics |
activo - [FA SULPIRIDA vigentes, segun lo |
Concentracién 200 mg zstalblemd? en e: |
eglamento para el |
e | i e gy | Rade, Corwl 3 |
LS t Ll tcrul biat ; y Vigilancia Sanitaria de |
ailo o bl Productos
Farmaceéuticos, .
Dispositivas Medicos |
y Productos
Via de administracicn 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo |
N®  016-2011-SA vy |
madificatorias. |

2.2

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

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocha (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 indagacion de
mercado evidencie gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado, Dicha situacion sera evaluada por |a entidad, considerando |z 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
Praductos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo 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 Médicas 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 registra sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : TALIDOMIDA, 100 mg, TABLETA
Denominacion técnica  : TALIDOMIDA, 100 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

Ingrediente farmaceutico ! Registros  sanitarios  vigentes,
| activo - IFA TALIDOMIDA | segln lo establecida en el
| Concentracién 100 mg | Reglamentcr para el I‘Qeglstra

Contral y Vigilancia Sanitaria de
TABLETA, comprende a las formas | praductos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: capsula y | pispositives Médicos y Productos
tableta. | Sanitarios, aprobado con Decreto
. - - | Supremo  N°® 018-2011-8A vy
| \/ia de administracion 1. ORAL modificatonas.

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

La vigencia minima dal medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacen de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de bienes de
un misma lote, seran aceptados hasta can una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, |a 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 situacian serd evaluada par la entidad, considerando la finalidad de la contratacidn,

Envase

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 Medicos y Productes
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatarias.

Envase inmediato; Blister o folio, de acuerdo con lo autarizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.
Precision 2: Ninguna.

2.3 Embalaje
El medicamento debe embalarse de acuerdo con |as condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médices y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precisian 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : TAMSULOSINA, 0,4 mg, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
Denominacion técnica : TAMSULOSINA, 0,4 mg, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

i E i % T ‘%w%‘% ?* = ...<, T T e T
s B farmacéutico | o HRHIDRATO DE TAMSULOSINA | Registros  sanitarios
JEHNG - vigentes, segun lo
s 0.4 mg o 400 mcg de clorhidrato de | establecidc en el
LR tamsulosina Reglamento para el
TABLETA DE LIBERACION | Registro, Control y

PROLONGADA, comprende a las | Vigilancia Sanitaria de |
formas  farmacéuticas  detalladas; | Productos |
capsula de liberacion controlada, | Farmacéuticos,
Forma farmacéutica capsula de liberacién prolongada, | Dispositivos Médicos
capsula dura de liberacion prolongada, | ¥ Productos |
comprimido recubierto de liberacion | Sanitarios, aprobado |
prolongada y tableta de liberacidn | con Decreto Supremo
prolongada. N°  016-2011-SA vy

ORAL madificatorias.

Via de administracion 1

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 almaceén de la entidad; asimismo, para el caso de suministras pericdicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptadcs hasta con una vigencia minima de guince (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 indagacidn
de mercado evidencie gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
praveedor en el mercado, Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacicn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediatoe 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, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para &l
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la nermatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 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 COMUN

Denominacion del bien @ TIAMAZOL, 20 mg, TABLETA

Denominacion técnica  : TIAMAZOL, 20 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general . Medicamento de uso en seres humanas.
Sinonimia de Tiamazol: Metimazol.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien

T

A M TSRy 2
ON | ~ REFERENCIA :
Registros sanitarios  vigentes,

s el

Ingrediente farmacéutico

activo = [FA TIAMAZOL segin lo establecide en el
Coricariacisn 20 mg Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de |
TABLETA, comprende a las formas | progyctos Farmacéuticos, |
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: tableta y | pispositivos Médicos y Productos

tableta recubierta. 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 sanitaric.

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 misma |ote, 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 |a establecida en &l parrafo precedente; solamente en el caso que |la indagacian de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida per mas de un praveedor en el
mercado. Dicha situacion sera evaluada por |a entidad, consideranda |a finalidad de |la contratacién.

Envase

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
Sanitarics, aprobado can Decreto Suprema N°® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizade en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 500 unidades.
Precision 2: Ninguna.

2.3 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 |a
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna,
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : TRAMADOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Denominacidn técnica : TRAMADOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general @ Medicamento de uso en seres humanas. Se acepta la denaminacian:
Tramadol clorhidrato 50 mg/mL Inyectable 1 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Del bien

Ingrediente farmacéutico | ~ oLoRATO DE TRAMADOL Registros  sanitarios
activo - [FA vigentes, segun o
Concentracion 50 mg/mL de clorhidrato de tramadoal establecido en el
INYECTABLE, comprende a2 la forma Reg!amento para el
o G : .. | Registro, Control vy
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucion | ,,. g G
: Vigilancia Sanitaria de
gnciahie, Productos
1. ENTRAMUSCULAR, : Farmacéuticosl
|NTRAVENOSA, SUBCUTANEA o Djspasitjvos Médicos
2. INTRAMUSCULAR, INTRAVENQSA | y Productos
Via de administracién 0 Sanitarios, aprobado
3. INTRAMUSCULAR, con Decreto Supremo
INTRAVENOSA, F’EBFUSIDN N®  016-2011-SA vy
INTRAVENQOSA, SUBCUTANEA maodificatorias.

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 guince (15) meses.

Precisidon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a |a 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
proveeder en el mercado. Dicha situacian sera evaluada por la entidad, considerando Ia finalidad
de la contratacion.

2.2 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 Supremao 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 Farmacéutices, Dispesitivas Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

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

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

2,

Denominacion del bien : TRAMADOL, 100 mg/2 mL, INYECTABLE, 2 mL

Denominacion técnica . TRAMADOL, 100 mg/2 mL, INYECTABLE, 2 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Tramadol clorhidrate 50 mg/mL Inyectable 2 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

241

Del bien

T T e e

Ingrediente farmacéutico

; CLORHIDRATO DE TRAMADOL
activa - IFA

100 mg/2 mL o 50 mag/mL x 2 mL de

i Registros  sanitarios
Congeracn clorhidrato de tramadaol viggntes. segun o
INYECTABLE, comprende a las formas | establecido en el
s farmaceuticas  detalladas:  solucidn | Reglamento para el
Farma farmacéutica inyectable, y solucién inyectable y para | Registro, Control vy
perfusion. | Vigilancia Sanitaria de
‘ 1. INFUSION INTRAVENOSA, : Productos

| INTRAMUSCULAR, ' |Ff=1rmai_:§ut!cos. -
' INTRAVENOSA, SUBCUTANEA o | Dispositivos _Medicos
| 2. INTRAMUSCULAR, , ‘V ~ Productos
| INTRAVENOSA, SUBCUTANEA o | Sanitarios, aprobado

Via de administracion

| 3. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | con Decreto Suprema

5 2 N° 016-2011-SA v
4. INTRAMUSCULAR, | liemones;
INTRAVENOSA, PERFUSION |

INTRAVENOSA, SUBCUTANEA

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 guince (15) meses,

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a |a 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
proveedar 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, Dispositives Médicas y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremao N° 016-2011-SA y modificatorias.

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

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

Rotulado
Debe carrespander al medicamento, de acuerdo a o autorizado en su registro sanitario.

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien : ACIDO VALPROICQO, 500 mg, TABLETA DE LIBERACION RETARDADA
Denominacién técnica : ACIDO VALPROICO, 500 mg, TABLETA DE LIBERACION RETARDADA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general . Medicamento de uso en seres humanaes.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

21

2.2

23

2.5

26

Del bien

Ingrediente farmacéutico
| active — IFA

| Concentracién 500 mg de valproato de sodio Reg!ﬂm? Sarlitzfo"'fd vigentesi
. - sagin lo establecido en e
TABLETA  DE  LIBERACION | g

| VALPROATO DE SODIO

Reglamentc para el Registrg,
RETARDADA, comprende a las formas | contro| y Vigilancia Sanitaria de

|
|
‘ farmacéuticas detalladas: comprimido | praductos Farmacéuticos,
' Suti | gastromesistente, comprimido | piggositives Médicos y Procuctos
| Fenma farmaceutica | recublerto gastrorresistente, tableta de Sarﬁtan’os aprobado gon Deniate
| liveracion retardada, tableta recubierta Supremo  N° 018-2011-SA vy
de liberacion retardada y tableta
| recubierta gastrorresistente.

| Via de administracian 1. ORAL

madificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificacianes técnicas autarizadas 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 peridédicos de bienes de
un mismo lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

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

Envase

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
Sanitarics, aprobado con Decreta Supremo N° 018-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
Envase mediato: El contenido maximo serad hasta 500 unidades.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimienta de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precisién 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Dencminacion del bien : ACIDO VALPROICO, 250 mg/5 mL, SOLUCION, 120 mL

Dencminacion técnica : ACIDO VALPROICO, 250 mg/5 mL, SOLUCION, 120 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general . Medicamento de usc en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Valproato sédico 250 mg/5 mL Liquido oral 120 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

23

2.6

Del bien

. REFERENCIA

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios  vigentes,
activo — IFA VALTREATE BE 50010 segun lo establecidc en el ‘

Concentracién 250 mg/5 mL de acido valproico Reglamento para el Registro,

Contral y Vigilancia Sanitaria de

SOLUCION, comprende a las formas Praductos Farmacéuticos,

Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: solucion oral | pigpesitivas Médices y Productos
y larabe. Sanitarios, aprobado con Decrsto |

; e g Supremo  N° 018-2011-SA vy
Via de administracian 1. ORAL e Y |

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 aimaceén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros pericdicos de bienes de
un misma lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, |a entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien,
inferior a |a establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que |a 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 |z finalidad de la contratacicn,

Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con |as especificaciones tecnicas
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 Suprema N° 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediate: FRASCO, de acuerdo con lo autorizado en su registra sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario con dosificador incluido.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo cen las condiciones requeridas parz 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.

Precision 4: Ninguna.

Etiguetado
No aplica,

Precision 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion tecnica
Unidad de medida
Descripcion general

VANCOMICINA, 500 mg, INYECTABLE

: VANCOMICINA, 500 mg, INYECTABLE
. UNIDAD
. Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

\/ancomicina (como clorhidrato) 500 mg Inyectable.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien
Ingrediente farmaceutico Registros  sanitarios
s - [EA CLORHIDRATC DE VANCOMICINA vigenkes, sepdn o
Concentracidn 500 mg Estalbiecid{) en el
INYECTABLE, comprende a las formas Rzgizﬁnt%oﬁ?ﬁ e}f ,
e ; ! |
emaceuicas doaledes. 5o P2 | \igharia anar d |
Forma farmaceutica e P P PO P Productos
concentrado para solucién  para Racn s s .
%EZE?;%TE ¥ pelvo, gare solucien Dispositivos Médicos |
y x y Productos
1. INTRAVENOSA o Sanitarios, aprobado
Via de administracién 2. INFUSION INTRAVENOSA &?:” E:J?I%r?f?ﬁuspg\em?
3. PERFUSION INTRAVENOSA i )

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 almacen 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 |a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
praveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por |a entidad, considerando la finalidad
de la contratacion,

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediate 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 Suprema N® 018-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediatc: Se acepta lc 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 Nacianal 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 |a inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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ANEXO 08

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA APROBADA
POR EL CENARES

RUBRO: Producto farmacé:éutico




4 CENARES o7 m

" DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

| [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 para la convocatoria de compra]

| I. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

| La informacion contenida en esta parte, precisard los requisitos documentarios minimos y vigentes gue |

debera presentar el postor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo la
actividad econdmica materia de la contratacién, seqlin la reglamentacion aplicable en el territorio nacional:

' 1.1, Copia simple de la resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas
i al establecimiento farmaceutico del postar, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdo a Ia
normativa vigente.

1.2. Capia simple de la resolucién directoral de autorizacidn del Registra Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente del producto farmacéutico ofertado, emitida por la DIGEMID, camo ANM.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo detallado a
continuacisén:

a) Para medicamentos y productos hioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, gue
comprenda las areas para la fabricacion de los productos ofertados, emitido por la DIGEMID como
ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de aita vigilancia sanitaria, de
acuerda a la naormativa vigente.

b) Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido

por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para productos importados, se acepta |
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o |

I Entidad competente del pais de origen, de acuerdo a la normativa vigente.

c) Para productas galénicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la narmativa vigente: para productos importadas, se acepta
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o
Entidad competente del pais de arigen, de acuerdo a la normativa vigente.

| 1.4, Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda de acuerdo a
la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del producta
farmacéutico, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segtin lo sefialado en el numeral
1.3.

1.5, Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigents, a
nombre del establecimiento farmacéutico del postar, emitido por la DIGEMID cama ANM a por la ARM,
segun corresponda de acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional
fabricante del producto farmacéutico, se presentard la copia simple del Certificado de BPM, segln lo
sefialado en el numeral 1.3.

acuerdo a la farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario del producto
farmacéutico ofertado.

"1 1,7. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y mediato de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario o certificado de registro sanitario del producto farmacéutica ofertado.

1.8. Copia simple del inserto, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del producto farmacéutico
ofertado, cuando corresponda.

1.6. Copia simple del certificado de anélisis o protocolo de analisis del producto farmacéutico ofertado de |
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b CENARES
A

PERU § Ministerio
de Salud

1. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisard la comprobacion de la calidad de los bienes a contratar;
asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha
comprobacion en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente

estructura;

2.1 Bien

| 2.2 Método de muestreo

| 2.3 Ensayos o pruebas

Medicamento

Se realizara de acuerdo a |a legislacion
y normatividad vigente y lo establecido

Producto bioldgico

por el Centro Nacional de Contral de
Calidad — CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS del Ministerioc de Saiud -
MINSA, en su calidad de autoridad de

Producto galénico

los Laboratarios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de

Producto dietético

Calidad.

| Se realizaran de acuerdo a la legislacién

y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de
Salud (INS) del Ministeric de Salud
(MINSA), en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboraterios Oficiales de Control de
Calidad.
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