Direccion General
Ministerio de Medicamentos,
de Salud Insumos y Drogas

" Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
" Afio del Bicentenario de la consolidacion de nuestra Independencia y de la
Conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho

ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADQUISICION DE METADONA 10 mg COMPRIMIDO (METADONA CLORHIDRATO)

01.- DENOMINACION DE LA CONTRATACION

Adquisicion de Metadona 10 mg Comprimido (METADONA CLORHIDRATO)

02.- DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN (AREA O USUARIA)

Equipo de Productos Controlados de la Direccion de Productos Farmacéuticos (DPF) de la
Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID).

03.- JUSTIFICACION

El Ministerio de Salud a través del Equipo de Productos Controlados de la Direccién de
Productos Farmacéuticos (DPF) de la Direccion General de Medicamentos Insumos y
Drogas (DIGEMID) es el responsable del Abastecimiento y la Disponibilidad de este
producto CONTROLADO a nivel Nacional de acuerdo a lo dispuesto por el Decreto Ley No
22095 “LEY DE REPRESION DEL TRAFICO ILICITO DE DROGAS” y su Reglamento
aprobado con Decreto Supremo N° 023-2001-SA.

Cabe sefialar que el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud, Aprobado mediante Resolucion Ministerial No 1361-2018-MINSA, incluye a la
Metadona Clorhidrato 10 mg como “Medicamentos Esenciales”, por lo que debe estar
disponible en todo momento y al alcance de la poblacién que lo necesita.

04.- FINALIDAD PUBLICA

Suministrar a nivel nacional del medicamento Metadona 10 mg comprimido a las
instituciones de salud publica y privada (hospitales y clinicas).

05.- ACTIVIDAD DEL POI RELACIONADA

Actividad Operativa — A0O02 Tarea 002 Evaluar y Atender Solicitudes para la Adquisicion de
Estupefacientes Meta 225

El presente requerimiento de acuerdo al POl 2024 se encuentra programado:

ACTIVIDAD » 2
D MINACION TAREA. DENOMINACION META
OPERATIVA sl
FORTALECIMIENTO EVALUAR Y ATENDER SOLICITUDES
SEGUIMIENTO Y PARA LA ADQUISICION DE 225
A002 EVALUACION DE LOS TOO02 ESTUPEFACIENTES (FOPE)
SERVICIOS DE LA
UNIDAD
PRODUCTORA DE
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SERVICIOS DE SALUD
FARMACIA Y
DROGUERIA
INSTITUCIONAL

DATOS DEL CUADRO MULTIANUAL DE NECESIDADES:

11706.04.02
Direccion de Productos Farmacéuticos

Cadigo Del Centro De Costo

Descripcion del centro de costo

item siga programado 586900080001

METADONA 10 mg TAB

Descripcion del item

06.- OBJETIVO DE LA CONTRATACION

Adquirir el medicamento para el suministro a nivel nacional del medicamento Metadona 10
mg comprimido a las instituciones de salud publica y privada (hospitales y clinicas).

07.- PERFIL MINIMO REQUERIDO

Laboratorio Fabricante de productos farmacéuticos y controlados que suministre para las
industrias farmacéuticas

08- CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DEL MEDICAMENTO A IMPORTAR

La Metadona es un opioide sintético utilizado para tratar el dolor y como terapia de
mantenimiento, ademas de como farmaco para ayudar en la desintoxicacion de personas
dependientes de otros opioides u opiaceos

UNIDAD DE
ITEM CONCEPTO MEDIDA CANTIDAD
Frascos x 25
01 Metadona 10 mg comprimidos 2,800
Referencia

s,

-

Caracteristica

Especificacion

Ingrediente farmacéutico Activo- IFA

METADONA CLORHIDRATO

Registro Sanitario

Concentracion

10 mg

Vigente, segun Decreto

Forma Farmacéutica

TABLETAS: comprende a las formas
farmacéuticas detalladas: Tableta y
Comprimido

Supremo N° 016- 2011-
SA, “Reglamento para
el Registro, Control y

Via de Administracién

ORAL

Vigilancia Sanitaria de
Productos

El medicamento debe cumplir con los

Farmacéuticos,

ha
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! Direccion General
Ministerio de Medicamentos,
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Forma de Presentacion Frascos x 25 Comprimidos Productqs Sanl.t arios™y
sus modificatorias.

Tiempo de vida dti del Producto 36 Meses

autorizado en su Registro Sanitario:

09.- ENVASE

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

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

11.- INSERTO
Es obligatoria la inclusién del inserto dentro de cada envase mediato, con la informacion
autorizada en su registro sanitario

12 .- El Contratista para la recepcion de bien debera adjuntar/remitir
e Factura comercial.
e Lista de empaque.
o Certificado de Analisis
e Certificado BPM

13.- EMBALAJE DE LA CARGA
El embalaje debe ser resistente que garantice su integridad, transporte y conservacion del
producto importado

14.- VIDA UTIL

La vigencia minima de medicamento debera ser igual o mayor a (30) meses, contados a
partir de la entrega del bien

15.- PRECIO
VALOR CIP DESGLOSADO (PRECIO: FOB + FLETE AEREO + SEGURO).

16.- FORMA DE PAGO

La entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en tnico
pago anticipado.

Para tal efecto el contratista debera indicar en la cotizacién u otro documento sus datos
bancarios, a fin de que la entidad gestione la transferencia a través del Banco de la Nacion
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por el monto neto de la cotizacion.

GARANTIA: No aplica para esta contratacion

17.- LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

17.1 Aeropuerto internacional Jorge Chavez Lima-Peru
Av. Elmer Faucett s/n — Callao

17.2 Plazo

El plazo maximo de entrega del producto importado sera de cincuenta (50) dias
calendario contabilizados a partir de la recepcion por parte del contratista

del Certificado Oficial de Importacién emitida por el Equipo de Productos Controlados
de la DPF de la DIGEMID.

18.- CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La conformidad de la prestacion sera emitida en un plazo no mayor de siete (7) dias calendarios
a partir del ingreso del producto importado al Almacén del Equipo de Productos Controlados-
DPF de la DIGEMID por el Quimico Farmacéutico responsable

Cabe sefialar que, por ser estupefaciente, se aplica el articulo 13! del Decreto Supremo
No 023-2001-SA, Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y Otras Sustancias sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria.

De existir observaciones, la Entidad las comunica al contratista, indicando claramente el sentido
de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de (8) dias,
dependiendo de la complejidad. Si pese al plazo otorgado, el contratista no cumpliese a cabalidad
con la subsanacién, la Entidad puede otorgar al contratista periodos adicionales para las
correcciones pertinentes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las

caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso la Entidad no otorga la conformidad,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion.

19.- ADUANA DE INGRESO

AEREA (Debe estar consignado en la Cotizacién)

20.- DESADUANAJE

Los tramites de desaduanaje, pagos de impuestos y almacenaje seran realizados
por la Sub-Unidad de Importaciones (Aduanas) del Ministerio de Salud.
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21.- PENALIDADES

Si el contratista incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

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

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, a la orden o contrato vigente
o item que debi6 ejecutarse, en caso de que estas involucren obligaciones de ejecucion
periédica, a la prestacion parcial que fuera materia del retraso.

22.- RESOLUCION DE CONTRATO Y/U ORDEN:

En caso de incumplimientc de obligaciones contractuales el MINISTERIO DE SALUD
procedera a resolver el contrato y/u orden, tomando como referencia el procedimiento
establecido en los articulos 164 y 165 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

23.- CLAUSULA ANTICORRUPCION:

El contratista se compromete a no ofrecer, negociar o efectuar cualquier pago o, en general
cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato de manera directa o
indirectamente, o tratandose de una persona juridica a través de sus socios, integrantes de
los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores
o personas vinculadas a las que se refiere el articulo 138" del Reglamento de la Ley de
Contrataciones.

El contratista esta obligado a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del contrato,
con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, integrantes de los érganos de
administracion a la que se refiere el articulo 138" del Reglamente de la Ley de
Contrataciones.

El contratista se compromete a:

- Comunicar a las autoridades competentes de manera directa y oportuna, cualquier
acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuvieran conocimiento.

- Adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar los
referidos actos o practicas.

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en estas clausulas, durante la ejecucion
contractual da el derecho a la Entidad correspondiente a resolver automaticamente y de
pleno derecho el contrato, bastando para tal efecto que la Entidad remita una comunicacion
informando que se ha producido dicha resolucién, sin perjuicio de las acciones civiles,
penales y administrativas a que hubiera lugar.
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Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

1 | Ministerio
PERV de Salud

" Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
" Afio del Bicentenario de la consolidacion de nuestra Independencia y de la
Conmemoracidn de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho

24.- RESPONSABLES DE LAS COORDINACIONES
Sra. DELIA SANTOS TOLEDO Celular 952940936
Celular 955488957 Anexo 6342

Srta. CARMEN GONZALES ALVAREZ
Sra. Q.F. ESTHER DEL ROCIO CUBA RAMOS  Celular 982-158773
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