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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

sener especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
o Abc de seleccién y por los proveedores.

4 | Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccidn y
» Abc por los proveedores.

importante para la Entidad . | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
e Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estandar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 ecm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 | Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

Automatico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente Azul : Para las Consideraciones importantes(item 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primerds hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docut:nemo en qeneral
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera paging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

Interlineado Sencillo
Anterior : 0
8 Espaciado N
P Posterior : 0
: T = -
9 Subrayado ::r:‘:e;c:: nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algon

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamario 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
RATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

QQNTRATAC!@N DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES -
MATERIAL MEDICO (20 iTEMS)

! Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periédica.
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas

/// que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°

1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DSICIONES COMUNES DEL PROC
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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CAPITULO | .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de. seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.mp.gob.pe.

» [os proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Gufa para el registro de participantes
electrénico” publicado en https.//www2.seace.gob.pe/.

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectiia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracién de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

L
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Importante

e  No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

e  Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones v la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

ELEVACION AL OSCE DEL _PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucidén de consulias y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de confrataciones, a los principios
gue rigen la contratacion plblica u ofra normativa que fenga relacion con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8

La solicitud de elevacion para emision de Pronunciamiento se presenta anie la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente

La solicitud de elevacién al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electrénica a través del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Constituye infraccion pasible de sancion segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

e |os formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracién jurada.

e  En caso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los

e No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.6.
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.
de recibida dicha solicitud.
Advertencia
Importante
1.7.
Importante
documentos escaneados.
2 Para

mayor informacion sobre la normativa de firmas y  certificados  digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccién especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccion especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica a través del SEACE.
CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacién se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera

-remitida-al- correo-electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién en

el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econémicas
que cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo

"de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccién revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere,

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccion otorga la buena pro mediante su publicacion

en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
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1.14.

resultados de la admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de inferponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

El consentimienio del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las conlrataciones
o ef 6rgano de ia Eniidad al que se haya asignado tai funcion realiza ia verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

s
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] CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccién hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado. '

Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccién, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dfa siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccién.

* A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o foma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este ultimo caso, la Entidad deberé entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante Ias oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.4.

3.2.

3.3.

CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos vy el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documenios
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los posiores y/o coniratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del conirato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como reguisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones gue conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monio del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

e  Enlos coniratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del jtem adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados sea
igual 0 menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

e [En los contralos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccidn especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
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3.4.

3.6.

estar consideradas en la Oltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Perq.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http:.//www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacién de riesgo B,
incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con més de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas cumpla
con la clasificacién minima establecida en el Regiamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora de
la garantia, se deberé consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De ofro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http:.//www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtn caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
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3.7.

3.8.

3.9.

especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucién del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respeciiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
ias condiciones establecidas en el conirato para elio, bajo responsabiiidad dei funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario gue debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito conirato con un consorcio, €l pago se realizara de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el arffculo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,

debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demés aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

e
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CAPITULO |
GENERAILIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° 20131257750
Domicilio legal Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria — Lima
Teléfono: 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electronico: ceabe.sgayec.ec3@essalud.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto Ia “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO (20 ITEMS)”
1 020100218 | CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE 90 X 75 CM UN 506,043
2 020100219 | CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE 90 X 90 CM UN 1,432,852
3 020100790 | RECOLECTOR URINARIO PEDIATRICO UN 181,979
ELECTRODO CON GEL CONDUCTOR CON BOTON
4 020100951 CENTRAL PEDIATRICO UN 245,321
5 020101032 | ESPECULO VAGINAL MEDIANO UN 1,230,112
6 020102329 | ESPECULO VAGINAL PEQUENO UN 59,261
7 020101147 | HOJA DE BISTURI N. 11 UN 339,280
8 020101285 | LAMINA PORTAOBJETO UN 1,529,259
9 020102275 | VENDA ELASTICA 3" X 5 YARDAS UN 76,917
ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL
10 | 020102539 | \icROPOROSO 1" X 10 YARDAS ROL 168,880
11 020102811 | DETERGENTE PROTEOLITICO ENZIMATICO CM3 966,355
12 | 020102828 | GEL CONDUCTOR PARA ELECTROCARDIOGRAMA CM3 13,348,554
13 | 020103068 | AGENTE HEMOSTATICO BIOLOGICO UN 2,744
14 | 020103717 gIT DE PRUEBAS RAPIDA PARA DETECCION DE VIH 1Y UN 27.256
15 | 020104572 | PANO PARA HIGIENE CORPORAL UN 865,470
16 | 020104616 | PRUEBA RAPIDA DUAL VIH/SIFILIS UN 324,257
17 | 020104617 | PRUEBA RAPIDA HEPATITIS B UN 191,594
18 | 020204147 | TROCAR 5 MM X 100 MM UN 333
19 | 020204156 | TROCAR 10 MM X 120 MM UN 41
20 | 020500416 | PLACA RADIOGRAFICA PERIAPICAL ADULTO UN 81,585
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

1.5.

El expediente de contratacién fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° | (2 .2024-GABE-CEABE-ESSALUD del 17 de
setiembre de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

establecido en el expediente de contratacién respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del contrato es de doce (12) entregas o hasta agotar el monto del contrato, de acuerdo a las
cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucion por redes asistenciales y por ftem, sefialado en el
ANEXO - A y ANEXO - B,

Las enfregas y las cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en las drdenes de compra que serén
notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas mensualmente
con una variacion del +/- 25% con relacién al cronograma consignado en el ANEXO - B,

Las entregas serén mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

a) Primeraentrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir de! dia siguiente
de fa firma del contrato. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estar4
sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i. Sieldltimo dfa de entrega es feriado o inhabll, Ia entrega serd el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El iitimo dfa de dicho plazo se convierte
enla fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

L. Sieldltimo dfa de entrega es feriado o inhab, la entrega sera el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista deberd realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48)
horas de anticipacién a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedoresi@salog.com.pe:

proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog com.pe.

Para el caso de las entregas en provincia, el contralista deberé realizarlas seglin el horario establecido en el ANEXO
- H, previa coordinacidn con los responsables del almacén de cada red asistencial,

Los pedidos de urgencia serdn previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
presenten; los cuales serén atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra, EI Gitimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la

cual estard sefialada en las respectivas 6rdenes de compra, Considerando:
i.  Sieldllimo dia de entrega es feriado o inhabil, Ia entrega serd el dla hdbil siguiente.

Asl también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo que esta,
estd sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del Area usuaria.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el control de calidad sera
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de las contrataciones del Estado.

)
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (cinco con 00/100 soles) en Mddulo de Atencion al Proveedor,
sito en Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Jesus Mari, luego podra recabar las Bases
en la Sub Gerencia de Adquisicion y Ejecucion Contractual de la Gerencia de Adquisiciones de
Bienes Estratégicos, sito en Jiron Domingo Cueto N° 120 — 5io piso, Jesis Maria.

Importante

El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

Ley N°31953, - Ley de Presupuesto del Sector Plblico para el Afio Fiscal 2024.

Ley N°31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesio del Secior Publico para el Afio
Fiscal 2024.

Ley N°31955 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

Decreio Supremo N° 04-2019-dUS — TUO de la Ley N°27444, Ley dei Procedimienio
Administrativo General.

Decreto Supremo N° 043-2003-PCM — TUO de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacion Pablica.

Ley N°29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (LSST)!"!

Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.
Decreto Supremo N°082-2019-EF - TUO de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del
Estado.

Decreto Supremo N°234-2022-EF - Modificatoria al Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado.

Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
Decreto Supremo N 002-2021-PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones
establecidas en el Decreto Supremo N° 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N° 201-
2020-PCM, en referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por las graves
circunsiancias que afectan la vida de la Nacion a consecuencia del brote del COVID-19 y
establece las medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva convivencia social.

Ley N2 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

Ley N2 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

Ley N2 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 018-2011/SA “Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los
Articulos 10° vy 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Decreto Supremo N° 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de Contratacion
Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del
Seguro Social de Salud ~ Essalud.

Decreto Legislativo N° 295 Caodigo Civil.

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por
Decreto Supremo N°® 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.
Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud — Essalud.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos Farmacéuticos.

M1 | a SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que
ello implique ampliaciones de plazo.

P
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Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmaceuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobé el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. '

Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria

Resolucion Jefatural N° 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.

Resolucion Ministerial N°1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud.

Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-
2013/006-FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y
modificada mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013,
Acuerdo de Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio
N° 002-2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucién de Direccion Ejecutiva N° 109-
2015/DE-FONAFE de fecha 01/12/2015.

Directivas del OSCE

Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria
que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULO Il )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segtin el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta coniendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.41.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b} Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento andlogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segin corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segin
corresponda.

g

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado - PIDE? y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no corresponderé exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

_ ¢) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
o (Anexo N° 2)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccién. (Anexo N° 3)

e) Adicionalmente, deberd presentar la informacion contenida en el numeral 4 de los
Requisitos Técnicos Minimos, como son:

3 La omision del indice no determina la no admision de la oferta.

+  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),

La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al disposilivo médico ofertado {cddigo de identificacién, nombre comin yio familia), en
conformidad con lo establecido en el D.§ 016-2011 8.A y modificatorias vigentes.

* A efeclos de nuestra regulacién nacional y conforme a Ja clasificacién de Establecimientos Farmacéuticos, un
fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por fa ANM

Para Dispositivos médicos importados;

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de! fabricante, vigente. También se
aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, ISO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por fa Autoridad o Entidad compelente del pals de origen en conformidad con
lo establecido en &l D.S 016-2011 S.Ay modificatorias vigentes.

La Centificacion de BPM deberd estar vigente durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucidn contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados,

Para el caso de ios Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
una anligliedad no mayor de dos {2) afios contados a partir de 1a fecha de emision,

Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y modificatorias
vigentes,

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademés debera presentar el
Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta el sewvicio de almacenamiento, acompafiado de la

documentacién vigente que acredite el vinculo contractual entre las partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documento, fas empresas
consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos.

Tratdndose de un Laboratorio Fabricante ‘Nacional, el Certificado de BPA se encuentra- incluldo en la
Certficacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente,

Laexigenciade la Cerlificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

NOTA: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su
alcance al producto ofertado (rubro, clasificacién de riesgo, condiciones de almacenamiento), segin
formato en sl cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

Registro Sanitarlo o Certificado de Registro Sanitarlo vigente

Deberd presentar la Resolucion de autorizacion otorgada por la ANM (DIGEMID); adems, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la comespondencia entre la informacion registrada
ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptardn productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado,

NOTA: Para los productos que se encuentren en trdmite de reinscripcion; debera presentar copia de la
solicitud donde consigne el niimero de expediente,

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procediiento de seleccidn y ejecucion contractual.

Certificado de Anélisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario
A fin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s) del

presente requerimiento deberdn ser acreditadas con el certificado de andlisis o con ofros documentos
técnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que seran verificados con lo vigente autorizado,

Y
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2.3.

Wanual de Instrucclones de Uso o Inserto

El Manual dg instrucclones de uso o inserdo es de presentacidn obligatoria para Dispositives Médicosde
Clase Wl y IV, conforme a lo esiablecido en of 0.8 016-2011 S.A y modificatorias vigentes,

Para los numesales del 4.1 al 4.5 aplica lo sioulente:
En caso que un documento técnico sea emilido en idioma distinto al espafiol, se deberd presentar la respectiva
traduceitn por raductor plblico juramentado o fradustor colegiado cerlificado de acuerdo a lo establecido en o
Reglamenio de la Ley de Confralaciones del estado v modificatorias vigenies. El postor &5 respongable de Ja
exaclilud y veracidad de dichos documentos,

Rotulado de los envases medlato e inmediato

&l rotulado de los envases medialo ¢ inmediato deben encontrarse conforme & lo autorizade en su Reglsiro
Sanilario y conforme a lo establecido an e 0.8 816-2011 §.A y modificatorias vigenies.

Declaracién jurada del dispositive medico ofertado (ANEXD - ©)
{El documento serd presentado para la admisién de Iz ofena)

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

h) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con méas de dos )
(2) decimales.

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferfa se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos gue acreditan los "Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo lil de la presente seccion de las bases

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa;

items N° 03, 04, 06, 07, 08, 09, 11, 12, 13, 14, 19y 20:

a) Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequena empresa (Anexo N°10).

Advertencia

El comité de seleccion no podréa exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acépites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Faciores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

5

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servird
también para acreditar este factor.
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a)
b)

c)
d)

e)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

Codigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarics la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 7 (Anexo N° 11).

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en el
articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de lo
contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes indicado
si se consigna tnicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en la Directiva
“Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”,

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante la
primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelfo a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4 del
articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto
los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el
perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual seré verificado porla
Entidad en el link http.//www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de ftems, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) def articulo 152 del Reglamento.

Importante

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

),
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2.4.

2.5,

e Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

= De conformidad con el Reglarento Consular del Perii aprobado medianie Decreto Supremo N°
076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior tengan
validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos y
refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de
documentos piblicos emitidos en paises que formen parie del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

e La Enfidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El conirato se perfecciona con la suscripcion del documento gue lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de partes de EsSalud, sito en Avenida
Arenales N° 1402, distrito de Jesus Maria, Lima. En el horario de 08:00 a 16:00 horas, de lunes
a viernes.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada enirega realizada y
por la cantidad de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepcion y conformidad de
acuerdo a lo sefialado en el numeral 10.

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

- Recepcion del jefe de almacén (o quien haga sus veces)

- Documento de conformidad de la prestacion efectuada, emitido y firmado por el jefe de
almacén (o quien hagas sus veces) y por el encargado del Area de salud (area usuaria) o
guien haga sus veces en el almacén de destino.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médulo de Atencion al
Proveedor ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jests Maria en el horario de 8 am a 1 pmy de
2 pm a5 pm (Se sugiere llegar con anticipacion para evitar contratiempos).

8

Segtn lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO IlI
REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas
“del presente procedimiento de
seleccion se encuentran adjuntas

en la parte final de las bases
administrativas
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Regquisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento farmacéutico
emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17°
del D.S. 014-2011-SA vy sus modificatorias vigentes; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o
modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segiin corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento fodas las empresas
consorciadas categorizadas como establecimiento farmacéutico, que tengan dentro de sus actividades
el almacenamiento o distribucion y transporie de los bienes ofertados.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada con cierfa
atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion,
este es el caso de las aclividades reguladas por normas en las cuales se establecen determinados requisitos
que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o
estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:
Copia simple de la resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento de establecimiento farmacéutico.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar las

obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito. 0)

)
N
[

)]

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
E! postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:

DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
i 020100218 | Carmpo guirlrgico descartable 90 2 75 em 5/ 557,637.30
2 020100218 | Campo quirdrgico descartable 30 x 50 o 5/2,220820.60
3 0203007580 | Recolector urinario padidtrica $f72,781.60
4 020100951 | Elecirode con gel conductor con botdn central pedidtrico &7 122 680,50
5 020301032 | Espacult vaginal mediano S/ 648,777.28
6 020102329 | Espéeuln vaginal pequefio ' /77,039.30
7 020301147 | Hoja de bisturi M. 11 5/ 67,177.04
8 020101285 | Lémina portantjeto S/ 82,579.99
2] 020102275 | Venda eldstica 3% x 5 yardas S/ 60,456.76
10 020102539 | Esparadrapo hipoalergénico de pape! microporoso 1% » 10 yardas S 212,788.80
i1 020102811 | Detergente proteolitico enzimatico 5/49,284.31
12 020102828 | Gel conductor para electrocardivgrama %/ 186,879.76
i3 020103068 | Agente hemostético bloldgico Sf354,232.00
14 020203717 | Kit de pruebss ripida para deteccibnde VIH 1y 2 5/ 80,405.20
18 DIOL04572 | Pafie para higiene corporal &7 1,514,572.50
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16 020104616 | Prueba rdpida dual VIH/SIFILIS S/ 648,514.00
17 020104617 | Prusba rdpida Hepatitis 8 S/ 475,153.12
18 020204147 | Trocar 5 mmx 100 mm S/ 865,800.00
19 020204156 | Trocar 10 mm x 120 mm S/ 163,877.00
20 020500816 | Placa radiogrifica periapicat adulto $/158,090.75

Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, seglin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de:

ESPECIALID

1 020200218 | Campo quirGrgico descartable 80 x 75 cm NO APLICA

2 020100219 | Campo quinirgico descartable 90 x 90 em NO APLICA
3 020100790 | Recolector urinario pedifirico 5/ 14,558.00
4 020100951 | Electrado con gel conduttor con botdn central pedidtrico §/ 24,532.00

5 020101032 | Espaculo vaginal mediano NOAPLICA
6 020102329 | Espéculo vaginal pequelio 5/ 15,407.00
7 020101147 | Hoja de histuri N. 11 5/13,435.00
8 020101285 | Lamina portaobjelo $/16,515.00
9 020102275 | Venda eldstica 3" x 5 yardas ) 5712,091.00

. 10 020102539 | Esparadrapo hipoalergénico de papel microporaso 1 x 10 yardas NOAPLICA
% 11 020102811 | Detergente proteolitico enzimatico 5/9,856,00
( 12 | 020102828 | Gel conductor para electrocardiograma 5/ 37,375.00
13 020103068 | Agente hemostatico bioldgico 5/ 70,246.00
43 020103717 | Kit de praebas rdpida para deteccidnde VIH 1y 2 57 16,081.00

15 020104572 | Pailo para higiene corporal NO APLICA

11 020103616 | Prueba rdpida dual VIH/SIFILIS NO APLICA

17 020104517 | Prueba rdpida Hepatitis B NO APLICA

18 020204147 | Trocar 5 mm x 100 nun NO APLICA
19 020204156 | Trocar 10 mm x 120 mm 5/32,775.00
20 020500416 | Placa radingréfica periapical adulto 5/31,818.00

Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) arios anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con
la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos médicos en general

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién
se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante
cancelacion en el mismo comprobante de page®, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

®  Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

«

.. el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello

Q)
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En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de oferias, debiendo adjuntarse copia de las
conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe preseniarse la promesa de consorcio o
el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones gue se asumié
en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de pariicipacion de la promesa de consorcio o del conirato de consorcio. En caso que
en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumird que las obligaciones se
ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
gue el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompadar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de ofra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaria,
debe presentar adicionalmenie el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, ordenes -de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda exiranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de
Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de compra
o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia dgl,
Postor en la Especialidad. ﬁ){
[

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segtin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,
conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Conlrataciones del
Estado”.

Imporiante -

e  Sicomo resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el requerimiento, se
solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho a la dependencia que
aprob6 el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3 del articulo 72 del Reglamento.

e Elcumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante ld presentacion de una declaracién
jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que acredite el
cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. Para dicho efecio,
consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los postores en el literal e) del
numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

e Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias para
ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion jurada.

equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado” -

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde cerleza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia’.
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CAPITULO IV .
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:;
X PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
La evaluacion consistira en otorgar el maximo puntaje
Evaluacion: a la oferta de precio méas bajo y otorgar a las demas

Se evaluara considerando el precio ofertado por
el postor.

Acreditacion:

Se acreditara mediante el documento que
contiene el precio de la oferta (Anexo N°6).

ofertas puntajes inversamente proporcionales a sus
respectivos precios, segun la siguiente formula:

Pi = Om x PMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje méximo del precio

100 puntos
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CAPITULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (20 ITEMS), que celebra de una parte SEGURO
SOCIAL DE SALUD - ESSALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131257750, con

domicilio legal en[... ......], representada por|[.............. ], identificado con DNIN°[......... ],y deotra
parte ... ], con RUC N° [........ 1, con domicilio legal en
T TP SPTRR ], inscrita en la Ficha N° [.............. J Asiento N° [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [ wevenen.], debidamente representado por
su Representante Legal, [........ ] con DNI N I, segin poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ] A3|ento N° [ ..] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de............], a quien en adelanie se le denominaré EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [... cerenee], € comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 55=~2024 ESSALUD/GEABE-1 para la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (20 ITEMS), a [INDICAR NOMBRE
DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos
integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objefo la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (20 ITEMS).

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto fotal del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién correspondlente segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debio6 efectuarse.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resuite pertinente
a efectos de generar el pago.

-

P
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CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de | ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNA ES D ' NTO DEL CONTRATO,
DESD \ Q ‘ |

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

. q por ciento (10%) del
a misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la

gina
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

*  “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOY, a través de la retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
165.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [(
E |

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 ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.
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CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sanciéon de quedar inhabilitado para confratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios oculios, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de 1a Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afio(s) contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en refraso injustificado en la gjecucion de las prestaciones objeio 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.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliaciéon de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningtn
fipo, conforme el numeral 162.5 del ariiculo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

%,
:/_.2"‘/"“7
o

importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segln corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Regiamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

f
S
L
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Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a traves de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion 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, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL. CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS" A

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segtin el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

El arbitraje sera institucional y ambas partes podran recurrir a los siguientes centros:

- Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio de Lima.
- Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas S.A.C.
- Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio

Ambas partes declaran conocer y someterse a la administracién y aplicacion de los reglamentos
internos de los centros de arbitraje.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje. '

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segtn lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Pablica corriendo con iodos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUGION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecio de las nofificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente conirato:

DOMICILIO DE LAENTIDAD: [

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parie, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [............... ] al [CONSIGNAR
FECHAL
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
A
mportante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la
- Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales.

2 Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y  certificados digitales ingresar a:
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXOS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, |... ..}, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURiDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

MYPE13 I No |

Correo electrénico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato. i
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion, {(’/
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamenio.
Respuesta a la soliciiud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra’

W -

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
héabiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera véalidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

13 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite Ia retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .

COMITE DE SELECCION .

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

El que se suscribe, [................. ]: representante comuin del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL

CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que Ia
siguiente informacion se sujeta a la verdad: .

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) :

MYPES Si [ No |

Correo electronico :

Datos dél consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE1® Si l No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'? , Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
2. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

" 15 Esta informacion ser4 verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

18 Ibidem.

17 Ibidem.

Q)
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3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contraio.

4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacion de la orden de compra’®

Asimisimo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo méximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se enfenderéa validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

18 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Seﬁores, i
COMITE DE SELECCION

. LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [(
PI Al, declaro bajo juramento:

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

ii. No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, asi
como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

R{/ v. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de seleccién.

P

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comtin del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁoreg ]

COMITE DE SELECCEON

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y Ias
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGN ,
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se can
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)]

Fi?rn{a, Nombres y Apel-lid-o:s- del postor o
Representante legal o comiin, segin corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente secci6n de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de |t D ‘

)], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda
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ANEXO N° 8

PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en gue un consorcio se presente como postor)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.~

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 55-2024-ESSALUDICEABE-1.

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contraio de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a)

b)

c)

d)

Integrantes del consorcio

ACION o RAZONSOCIALDEL CONSORCIADO 1]

identificado con ( ~ ~iDAD] [CD
NUMERO DE | como representante comun del consorcio para
efectos de par’ucnpar en todos los actos refendos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]

Asimismo, declaramos que el representante coman del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

Fijamos nuesiro domicilio legal comin en [..........ccooveeeeeen. [

Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE; | { SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [ %1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%)
" CONSORCIADO 2] o
TOTAL OBLIGACIONES 100%2"

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

' Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

20 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

2! Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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Seguro Social de Salud - EsSalud
Licitacion Publica N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.




Seguro Social de Salud - EsSalud \
Licitacion Publica N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a coniratar, excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferfa los fributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o %
Representante legal o comiin, segiin corresponda
Importante

e Ln caso que el postor reduzca su oferta, segtin lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

e El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente

e El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

"Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ.




Seguro Social de Salud - EsSalud
Licitacién Publica N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Seﬁore§ ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio expneracion del IGV

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promoci6n de la Inversién en la AmQ Nado que cumplo con
az¥ni

las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa® se encuentra ubicada en Ia ia y coincide con el lugar

establecido como sede central (donde tiene su administracié contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Regy e\ de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los a fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccién fuera de 4 A a2’

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

y Apellidos del postor o
aqte’legal, segin corresponda

Importante )

Cuando se trate de consorciCS, esta declaracion jurada serd presentada por cada uno de los
integrantes del consopcTON@lvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscri % representante comun, debiendo indicar su condicion de consorcio con
contabilidad indegendWggfe/ el nimero de RUC del consorcio.

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la
Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por ia Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

2 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.

)
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Seguro Social de Salud - EsSalud
Licitacién Pablica N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1

DENC

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁore§ i

COMITE DE SELECC!QN

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSON, IDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CGNSIGNA

no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nombres y Apeliidos del postor o
Representante legal, segin corresponda

E LA PERSONA JURTD&CA’I COMo consecuencia de una reorganizacion socnetarla\

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de
la-Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http.//portal.osce.gob.pe/rp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.

-
N

e

e




Seguro Social de Salud - EsSalud
Licitacion Publica N° §5-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA
ITEMS N° 03, 04, 06, 07, 08, 09, 11, 12, 13, 14,19y 20

Seﬁore§ .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacién del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequena
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda

Importante

» Para asignar la bonificacién, el comité de seleccién, segtin corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link http.//iwww2. trabajo.qob.pe/servicios-en-linea-2-2/.

* Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.

)
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Seguro Social de Salud - EsSalud
Licitacion Pablica N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE N@TEFICACI@N DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCI@N

LICITACION PUBLICA N° 55-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscrlbe }

], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIG;_
SA], identificado con [CONSIGNA = : , ,

] N° [Co D NT D], ; autorizo que dur. nte la
ejecucion del contrato se me notifique al correo “electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

¥ Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segiin corresponda

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




EsSalud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres” Firmado digllaimente por JIME

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas — Joifibarsosn
’ Motivo: Doy V°* B

de Junin y Ayacucho” Focha: 06 90,2054 10:01:33 -¢

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERAL

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MED

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicitio legal en Jr. Domingo Cueto
N° 120, Jestis Maria - Lima.

2. FINALIDAD PUBLICA
El presente procedimienio de seleccion busca contar con los Dispositivos Meédicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los
asegurados y derechohabientes que acuden a los establecimientos de salud a nivel nacional.

NACION DEL REQUERIMIENTO

Contfratacion del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo
dedoce (12) meses - Material Médico (20 items).

NOTA: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

Anexo - A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.
Anexo -B:  Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales.

4, DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria: K\
v
4.1, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPHM). &

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comin y/o familia), en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, un
fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas. Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptard ofros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, ISO 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en conformidad con
lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

La Certificacion de BPM debera estar vigente durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.

4.2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y modificatorias
vigentes.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera presentar el
Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de fa consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho”

documentacion vigente que acredite el vinculo contractual entre las partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos.

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en Ia
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa vigente.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y gjecucion
contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

NOTA: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su
alcance al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de almacenamiento), segln
formato en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
Debera presentar la Resolucion de autorizacion otorgada por la ANM (DIGEMID); ademés, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan-por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada
ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

NOTA: Para los productos que se encuentren en tramite de reinscripcion; debera presentar copia de la
solicitud donde consigne el nimero de expediente.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

4.4. Certificado de Andlisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario
A fin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s) del
presente requerimiento deberan ser acreditadas con el certificado de andlisis o con otros documentos
- técnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que seran verificados con lo vigente autorizado.

4.5. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de. presentacion obligatoria para Dispositivos Médicosde
Clase lily IV, conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Para los numerales del 4.1 al 4.5 aplica lo siquiente:
En caso que un documento técnico sea emitido en idioma distinto al espafiol, se debera presentar la respectiva

’ traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado de acuerdo a lo establecido en el
’ Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. E postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.6. Rotulado de los envases mediato e inmediato

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su Registro
Sanitario y conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

4.7. Declaracion jurada del dispositivo medico ofertado (ANEXO - C)
(Ef documento serd presentado para la admision de la oferta)

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

A.1. Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento

Av, Arenales N.” 1402
www.gob.pefessalud | [esis Maria, Lima - Pergt
Tel: 265 60 00/ 26570 00
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho”

farmacéutico emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y sus modificatorias vigentes; debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico
segtn corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas categorizadas como_establecimiento farmacéutico, que tengan dentro de sus
actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes ofertados.

B. DE LA EXPERIENGCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monfo facturado acumulado segtin ANEXO - D por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una experiencia
que se encuentre acorde a lo sefialado en el ANEXO - D, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de
la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin coresponda. En el caso de
consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequeiia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general,

Acreditacion: .

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) confratos u drdenes de compra,
y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el
mismo comprobante de pago’, correspondientes a un maximo de veinte (20) confrataciones.

En caso los postores presenien varios comprobantes de pago para acreditar una sola confratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha coniratacion; de lo conirario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a la Experiencia del Postor
en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago caneelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato. )

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20~
09-2012, la calificacién se cefira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompariar la

°

1 cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribuual de Contrataciones del Estado:

«__. el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una acreditacién que produzca
fehacientica en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el
comprobante de pago ha sido cancelado” (...)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor {sea utilizando el término “cancelado™ o “pagado™] supuesto en el cual si se
contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia™.
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“Decenio de ia 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”
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredite experiencia de ofra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Cuando en los contratos, drdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden
de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segiin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada
por la Entidad, con lefras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

> Consignar la frase: “EsSalud”.
> Consignar Ia frase: “Prohibida su venta”.
> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

La entidad no esté obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este requerimiento.

Se aceptara Gnicamente el logotipo en envase mediato, cuando el envase inmediato esté provisto de un
dispositivo de seguridad de cierre (coberturas plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de
fabrica, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

EMBALAJE
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

o Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del dispositivo
medico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" 0 “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una flecha
el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros. ‘

Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de
almacenamiento, distribucion y transporte, no sera necesario embalaje adicional.

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

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
periodicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de quince (15) meses para las
entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

8.2. Para aquellos bienes que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado en
el parrafo anterior, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

8.3. En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstos deben tener una fecha de
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fabricacion no mayor a dos (02) afios contados desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

9. CONTROL DE CALIDAD

9.1.

8.2,

9.3,

94,

Del control previo

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a la entrega (ver ANEXO - E. Cronograma de
controles por item), el costo es asumido por el proveedor y se realizaré en el Centro Nacional de Control de
Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el Ministerio de Salud-MINSA, dichos controles de
calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional
de Control de Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Salud de! Ministerio de Salud, que aprueba el Listado
General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los
L.aboratorios autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Asimismo, si la Ficha Técnica incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a las
anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica.

Cuando el lote sea declarado “No Conforme”, el proveedor se obliga a refirar de los almacenes de EsSalud
jos saldos de dicho lote procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion del lote en un plazo no mayor
a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de
EsSalud.

5ilas causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a fodas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor esia obligado a reponer
las cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonara e! costo correspondiente
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de
gerencia o deduciéndolo de cualguiera de sus facturas.

Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la enirega, debera solicitar el control
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria e lote (en caso de
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la foma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo (ANEXO - F), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de
control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo serd considerada como requisito
obligatorio para la entrega del dispositivo médico en e} lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el respectivo
logotipo de la entidad, segln lo indicado en el numeral 6.

Del control posterior

L.a entidad esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion en casos de presentar reporte de
problemas de calidad, alguna queja, reclamo u observacion del usuario, analisis de Control de Calidad de
los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en distintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia
a la legislacion y normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-
CNCC del Instituto Nacional de Salud del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las
Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios
autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analitico es "CONFORME”, el costo de dichos controles serd asumido por EsSalud,
caso contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad
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" Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo).

*  La obtencién de un resultado de control de calidad “conforme” se interpreta como la conformidad de
las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

*  La obtencién de un resultado de control de calidad "no conforme", significa que dicho universo no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes
condiciones generales, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.

* En el caso que una entrega esta conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "no conforme" para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente
a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo
asumira el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los
resultados de control de calidad "conforme". El nimero de informes de control de calidad no
conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual. Por o tanto, si obtiene
dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el suministro
del producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las bases administrativas del
procedimiento de seleccidn y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria,
realizada por la Autoridad en Salud. ‘

* En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segtin -6l cronograma (ANEXO - -E),
obligatoriamente se tendrd que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido
anteriormente; salvo que el requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado
anteriormente.

*  Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, v las
unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo muestreado, no ser necesario realizar
un nuevo control de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser
el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los
controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las bases
administrativas.

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La recepcion y conformidad del producto se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del
Estado y normas sanitarias vigentes.

La "Recepcion” sera dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y la “Conformidad” estara a cargo
del area de salud (area usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima y Callao, redes
asistenciales en provincias u otro Organo Desconcentrado.

En el caso de dispositivos médicos de uso general, la “Conformidad” bastara con la firma de director técnico
del Almacén o Quimico Farmacéutico responsable.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera entregar
en cada punto de destino los siguientes documentos:

o Copia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, se entregue el producto y sus
actualizaciones cuando corresponda.

o Copia del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando
corresponda,

o Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, cuando
corresponda.

o Copia del Informe de Ensayo “CONFORME” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de control de
calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad, seglin
corresponda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso que ninguno de los
Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control
de calidad, el proveedor debera acreditario mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia
se aplica en cada enfrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

e Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segtin corresponda a fa entrega indicada en el
cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

Ins
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e Copia de la Declaracion Jurada de Compromisc de canje y/o reposicion por vencimiento (ANEXO - G), cada vez
que se efectiie la entrega en los puntos de enirega definidos por la entidad (Almacenes), seglin lo sefialado en e
numeral 8.

e Orden de compra.

e Gufa de Remision / Factura

11. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada y por la cantidad
de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepeion y conformidad de acuerdo a lo sefialado en el
numeral 10.

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

- Recepcion del jefe de almacén (o quien haga sus veces)

- Documenio de conformidad de fa prestacion efectuada, emitido y firmado por ef jefe de almacén {0 quien hagas
sus veces) y por el encargado del Area de salud (rea usuaria) o quien haga sus veces en el almacén de destino.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes venianilla del Modulo de Atencién al Proveedor ubicado
en la Av. Arenales N° 1402 - Jestis Maria en el horario de 8 am a 1 pmy de 2 pm a 5 pm (Se sugiere llegar con
anticipacion para evitar contratiempos).

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del contrato es de doce {12) entregas o hasta agotar el monto del contrato, de acuerdo a las
cantidades referenciales consignadas en ef cuadro de distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el
ANEXO - Ay ANEXO -B.

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las drdenes de compra que seran “
notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas mensualmente
con una variacion de! +/- 25% con relacion al cronograma consignado en el ANEXO - B.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

a) Primeraentrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de la firma del contrato. El iltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de enfrega, la cual estara
sefialada en las respectivas rdenes de compra. Considerando:

i.  Siel tltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré e! dia habil siguiente.
b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias calendario

‘ contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El Gltimo dia de dicho plazo se convierte
| en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

i Siel ltimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega sera el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista deberé realizar una coordinacion con cuarenta y ocho (48)
horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedoresi@salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Para el caso de las entregas en provincia, el contratista debera realizarlas segtin el horario establecido en el ANEXO
- H, previa coordinacion con los responsables del almacén de cada red asistencial.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra. El Gltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la
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cual estara sefialada en las respectivas drdenes de compra, Considerando:
i.  Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo que esta,
estd sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del area usuaria.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el control de calidad sera
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de las contrataciones del Estado.

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos
por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas ¢rdenes de compra. Los puntos de destino para las
entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones y horario de atencion estan sefialadas en el
Directorio por punto de entrega (ANEXO - H).

~Excepcionalmente, previa coordinacion y- aceptacion-del-contratista, mediante correo electronico, cuando la Entidad
lo requiera podra girar la orden de compra de una determinada entrega de dispositivos médicos a-un lugar de destino
distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion (ANEXO - B). Cabe indicar que la modificacion de fugar de
entrega solo podra efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el directorio de puntos de entrega (ANEXO

-H).
Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicara en la orden de compra.
14. VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u
ofras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos, por
causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

“‘”(Q Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion y/o arbitraje. En dicho caso el
N plazo de caducidad se computara a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. N° 173, del

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-EF).

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un plazo méximo de diez (10) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo electrnico u ofro medio).

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

NOTA:

Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccion:

Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

Anexo - C: Declaracion jurada del dispositivo medico ofertado.

Anexo - D: Relacion de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
Anexo - E: Cronograma de Controles de calidad por item.

Anexo - F: Acta de Muestreo.

Anexo - G: Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

Anexo - H: Directorio de los puntos de entrega de destino (Almacenes).
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“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y

Ayacucho”

ANEXO -D

RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA
LA EXPERIENCIA DEL POSTOR

1 020100218 | Campo quirdrgico descartable 90 x 75 cm S/ 557,637.30
2 020100219 | Campo quirdrgico descartable 90 x 90 cm S/ 2,220,920.60
3 020100790 | Recolector urinario pedidtrico S/ 72,791.60
4 0201005951 | Electrodo con gel conductor con hotdn central pedidtrico S/ 122,660.50
5 020101032 | Espéculo vaginal mediano S/ 848,777.28
6 020102329 | Espéculo vaginal pequefio S/ 77,039.30
7 020101147 } Hoja de bisturi N, 11 S/ 67,177.44
8 020101285 | Ladmina portaobjeto S/ 82,579.99
9 020102275 | Venda eldstica 3" x 5 yardas S/ 60,456.76
10 020102539 | Esparadrapo hipoalergénico de papel microporoso 1" x 10 yardas S/ 212,788.80
A 020102811 | Detergente proteolitico.enzimdtico_ S/ 49,284.11
12 020102828 | Gel conductor para electrocardiograma 5/ 186,879.76
i3 020103068 | Agente hemostatico biologico S/ 351,232.00
14 0620103717 | Kit de pruebas rapida para deteccién de VIiH 1y 2 S/ 80,405.20
15 020104572 | Pafio para higiene corporal $/1,514,572,50
16 020104616 | Prueba rapida dual VIH/SIFILIS S/ 648,514.00
17 020104617 | Prueba rapida Hepatitis B S/ 475,153.12
i8 020204147 | Trocar 5 mm x 100 mm S/ 865,800.00
19 020204156 | Trocar 10 mm x 120 mm S/ 163,877.00
20 020500416 | Placa radiogréfica periapical adulto S/ 159,080.75

RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA
ACREDITAR EXPERIENCIA DEL POSTOR DE LAS MICRO Y
PEQUENAS EMPRESA

1 020100218 | Campo quirdrgico descartable 90 x 75 cm NO APLICA
2 020100219 | Campo quirdrgico descartable 80 x 90 cm NO APLICA
3 020100790 | Recolector urinario pedidtrico S/ 14,558.00
4 020100951 | Electrodo con gel conductor con botén central pediatrico S/ 24,532.00
5 020101032 | Espéculo vaginal mediano NO APLICA
6 020102329 Eépéculo vaginal pequefio S/ 15,407.00
7 020101147 | Hoja de bisturl N. 11 S/ 13,435.00
8 020101285 | Ldmina portaobjeto S/ 16,515.00
9 020102275 | Venda elastica 3" x 5 yardas $/12,091.00
10 020102539 | Esparadrapo hipoalergénico de papel microporoso 1" x 10 yardas NO APLICA
11 020102811 | Detergente proteolitico enzimético S/ 9,856.00
12 020102828 | Gel conductor para electrocardiograma $/ 37,375.00
13 020103068 | Agente hemostatico biolégico S/ 70,246.00
14 020103717 | Kit de pruebas rdpida para deteccién de VIH1y 2 S/ 16,081.00
15 020104572 | Pafio para higiene corporal NO APLICA
16 020104616 | Prueba rapida dual VIH/SIFILIS NO APLICA
17 020104617 | Prueba rapida Hepatitis B NO APLICA
18 020204147 | Trocar 5 mm x 100 mm NO APLICA
19 020204156 | Trocar 10 mm x 120 mm S/ 32,775.00
20 020500416 | Placa radiografica periapical adulto S/ 31,818.00
Av. Arenales N.° 1402 Sl
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Q& mmmmﬁca “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO -E
CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD POR ITEMS

020100218 | Campo quirdrgico descartable 90 x 75 cm 506,943
2 020100219 | Campo quirdrgico descartable 90 x 90 cm UN 1,432,852 3 - X - - - X - - - X - -
3 020100790 | Recolector urinatio peditrico UN 181,979 N/A - - - - - - - - - - - -
4 020100951 MMMMM_MU con gel conductor con boton central UN 245,321 N/A i j j . . . . j i i . .
5 020101032 | Espéculo vaginal mediano . UN 1,230,112 2 - X - - - X - - - - - -
6 020102329 | Espéculo vaginal pequefio UN 59,261 N/A - - - - - - - - - - - -
7 020101147 | Hoja de bisturi N. 11 UN 339,280 N/A - - - - - - - - - - - -
8 020101285 | Ldmina portaobjeto UN 1,529,259 N/A - - - - - - - - - - - -
9 020102275 | Venda eléstica 3" x 5 yardas UN 76,917 N/A - - - - - - - - . - - -
10 | 020102539 MMUMHHE hipoalergénico de papel microporoso 1" x ROL 168,880 N/A 3 ) . . . ] j i ] - - .
11 020102811 | Detergente proteolitico enzimatico cM3 966,355 N/A -] - - - - - - - - - - -
12 020102828 | Gel conductor para electrocardiograma cMm3 13,348,554 N/A - - - - - - - - - - - -
13 020103068 | Agente hemostatico biolégico UN 2,744 N/A - - - - - - - - - - - .
14 020103717 | Kit de pruebas rapida para deteccién de VIH 1y 2 UN . 27,256 N/A - - - - - - - - - - - -
15 020104572 | Pafio para higiene corporal UN 865,470 2 - X - - - X - - - - - -
16 020104616 | Prueba rapida dual VIH/SIFILIS UN 324,257 2 - X - - - X - - - - - -
17 020104617 | Prueba rapida Hepatitis B UN 191,594 N/A - - - - - - - - - - - -
18 020204147 | Trocar 5 mm x 100 mm UN 333 1 - X - - - - - - - - - -
19 020204156 | Trocar 10 mm x 120 mm UN 41 N/A - - . - - - - - - - - -
20 020500416 | Placa radiografica periapical adulto UN 81,585 N/A - - - - - - - - - - - -
A At a7 )
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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 conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO - F

ACTA DE MUESTREO N° .............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

PIOVEBUOM,  wrveveevseereeeessessesssnsessmssasssssesssessssssssssssossssessesorstsesastassesnssstessetessssonsrssnentstessessorossrsssrsatsrenbustons

Laboratorio de la Red de Laboratonos Oficiales de Conirol de Calidad del Sector Salud:

Datos del Dispositivo Médico:

Nombre: ....cccceveveeenenes rerererereretnastenonns

FOIME 8 PIESEIIACION: ..oorerseecrcreereee e resssess s ses s enssasensssessasessssssesnesssssensraresseases st absasssensasessssennsas
FADFCAME. oo cereeveseessereseseseseserestseasessestssassestsessnsssssnsasssess s aseassasaass bt ressesonas b s b bt oRseseRsesans vt 100
P aIS.  ooeoeeereeeeteeee e esee et ea s s eaesen RS oe oA R S At RS E SR80 SE AR SRR SRS AR bR SRR AR E SRS mE AR e e eSS RS LS eSS SRS
N° de Registro Sanitanio 0 CRS: ..o ssisienissnssmsss s st ssscsssscnssssasossssosssscrsecs

Datos del Muestreo:

Lugar del MUeStren (JIrECOIONY ..ccuwweuerereemcessssmsnsrasssssssisssssssssssssss s s s st sbisses
N° total de unidades a entregar: erueens iRt bR R AR RSP R SRR RRe SRS SRR RS s RS R
N° total de lotes a entregar. .......cvirnnnnne correspondiente a entrega NFo........ccocrviiniiniiiin .

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

" Wdeunidades

Lotes muestreados:;

Técnica de muestreo:

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico
Farmacéutico Analistadel Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
Av, Arenales N.” 1402 !

w/, / mt:ENTENAmo
PERU
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m Essa I‘Ud “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin Y
Ayacucho”

ANEXO - G

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacion excepcional, se seguird lo establecido en el numeral 8)

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedlmlento]
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en

representacion del (Razén social de la empresa o consorcio) por los
productos-que se-nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada @ 18 .........o.oeveviveeeoeeoseoeeoee

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida Gtil,

El canje se efectuaré a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, Yy no generara
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segiin corresponda

Av, Arenales N.° 1402
www.gob.pefessalud | Jests Maria, Lima - Perd
Tel.: 265 60 00/ 265 70 00

Sz
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“Decenio de fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Juniny

Ayacucho”

ANEXO - H

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO Y HORARIO DE ATENCION (ALMACENES)

ZORRNURTE

RED HUANUCO

] PARQUE

RED AMAZONAS

ARILIS

AV, CIRCUNVALACION I° 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Lunes a viernes 8am a 1pm y
RED ANCASH 1 CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE de 2pm a dpm
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY SIN - INDEPENDENCIA ~ HUARAZ HUARAZ Lunes a viernes de 8am a 1pm
o y de 2pm a 4pm
JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES )
RED LA LIBERTAD {FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRWILLO Lunes a viernes 8am a 3pm
AV, LOS INCAS N° 150 - DISTRITO LA VIGTORIA (ALMACEN DE
RED LAVBAYEQUE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO) GHIGLAYO ernes
PARGUE INDUSTRIAL MZ. B L1, N° 07, 06, 00 Y 10, DISTRITO DE Lunes a viernes 8am a 3pm
PIMENTEL ~ CHICLAYO (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARCA e REFERENCIA (SUCRE Y JOSE OLAYA), CAJAMARCA Lunes a viernes 8am a 2pm
CALLE 8 S/N° - URB. MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR Lunes a viernes 8am a 1pm y
RED PIURA HOSP. - CAYETANO HEREDIA PIURA de 2pm 2 4pm
RED TUMBES AH, LOS CEDROS MZ G LT 01 - URB ANDRES ARAUJO MORAN | TUMBES Lunes a viernes de 8,00 am -
ipmyde 2 pma4pm
i Lunes a viernes 8ama Ipmy
RED JAEN CALLE CAPELLAN DUAREZ 356 SECT, LAS ALMEND de2pma 3pm
|- romEeERTRD : | RORARID DE & 1
AV, INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL [ll HUANCAYO Tunes a viemes de Gam a 1pm
RED JUNIN ~1ER SOTANO HUANCAYO y.de 2pm a 4pm
RED PASCO CASA DE PIEDRA S/N-- LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO | CERRO DE PASCO ::“Ze;; 2‘3:)";5 8ama lpmy
URB. SOL BRILLANTE QUINTA GAVETA PATIBANBA BAJA SIN Lunes a viernes de 8am a
RED APURIMAC LoTE 6168 ABANCAY 3.300m
RED HUANCAYELICA AV. FELIX CRISPIN VARGAS SIN HUANCAVELICA | -unes aviernes 8ama tpmy
de 2pm a 4pm
AV. VENEZUELA SIN CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN Lunes a viernes Bama lpmy
RED AYACUCHO BAUSTITA AYACUCHO de 2.30pm 3 5.30pm
TR PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTELGARU,

HUANUCO

CHACHAPOYAS

Lunes a vlemes 7.30ama 3pm

{unesa viemes Bama lpm y

CALTEL0S ALGARROBOS SV URG. SAN JOSE (COSTADD DEL

JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA
de 2pm a 3pm
Lunes a viernes de 7:00 am -
RED UCAYAL! JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL | 546n 1 pA 1:00 pm y de 2:00 pm a 4:00
1l UCAYALI prm
AV, LA MARINA S/N HOSP. IIf - DISTRITO DE PUNCHANA- [QUITOS
RED LORETO -LORETO 1QuIToS Lunes aviernes 7 am - Ipm
JR. AREQUIPA N° 259 - PUERTO MALDONADO {ALMACEN DE j
MED!CAMENTOS PUERTO Lunes a viernes 7 am - 1pmy 2
RED MADRE DE DIOS | MALDONADO pma 3 pm
RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLO N* 324 MOYOBAMBA | Luncsaviemes de 7:00am -
1pmyde 2pma3pm
Lunes a viernes de 7:00 am -
RED TARAROTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO 1:00 pm y de 2:00 pm a 4:00

Lunes a viernes de 8:00 am -

JULIACA SAN RDMAN

REDICA CAMICA) IcA 2:00 pm

ESQ. PERAL %ON AYACUCHO SIN JUAN VELASCO ALVARADO

PTA. 6-200 SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO Lunes a viernes de 7.30am a

LR AN USRS LIRS A ——

RED AREQUIPA GALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SIN PUERTA 6 HBCAGE - AREQUIPA 3.30pm

CERCADO{MATERIAL MEDICO)

B. LOS , FRENTI DA, MZ A, 2DA .

RED MOQUEGUA g‘lF'{APA A6 OIAI}G??’I‘QIO';/ Wﬁé};kANﬁ%TOON ETAPA MOQUEGUA Lunes a viernes de 8am a 3pm
RED TACNA gAg EI%;J%% CALANA SIN KM 6.5 - CALANA HOSPITAL Il DANIEL TACNA Lunes a viernes de 8am a 2pm
RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS S/N - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCO Lunes a viernes de 8am a 3pm
RED PUNO JsidgéggRANC!SCO CACERES JARA N'60D - RINCONADA PUNO Lunes a viernes de 7am a 3pm
RED JULIACA AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ. H12 LOTE 8 URB, LA CAPILLA, JULIACA Lunes a viernes 8ama 12pmy

PADOMIISTAEI{TINERANTESIH PERUICEPRIT RED
DESCONCENTRADA SABOGAL
RED DESCONCENTRADA REBAGLIAT,

de 2pm a 4pm

De acuerdo a lo citadoen el

AV. EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUGIONAL DEL CALLAO CALLAO e
RED DESCONCENTRADO ALMENARA numera
HOSPITAL SABOGAL
JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N 417, JESUS MARIA (Ref. A Lunes a viernes 8:00 am - 12:00
INSTITUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR {INCOR) aspeldas dol Hospital Rebaglat) LIMA pmy de 2:00 prn - 4:00 pm
CENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 223-227, JESUS MARIA LIMA Lunes a viernes de 8:30 am -
1pmy de 2pm a 4.30pm
HOSPITAL ALMENARA AV. GRAU 600 - LA VICTORIA LAVICTORIA :unes aviernes Bama ipmy
e 2pm a 4pm
HOSPITAL REBAGLIATI AV, REBAGLIATI N° 490 ~ JESUS MARIA JESUS MARIA Lunes a viernes 8:00 am - 1,00

pmy de 2:00 pm -3:30 pm

Av, Arenales N.° 1402
Jesis Marig, Lima - Pert
Tel.: 265 60 00 / 26570 Q0

www.gob.pefessalud
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ETST & EsSalud

FICHA TECNICA ]
1. Denominacién CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE
técnica;
2. Unidad de
medida: UN

3. Grupo o Famiilia:

4. Cédigo SAP:

5. Descripcién Dispositivo estéril, de tela no tejida; compuesto por cuatro lados, en uno de ellos

General: cuenta con un borde adhesivo cubierto por un papel removible

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para veslir al paciente delimitando la zona quirtrgica durante Ia cirugia; reduciendo el riesgo de
infeccién del sitio quirirgico.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Campo quirdrgico descartable (no incluye diseiio)

MATERIAL

o Tela no tejida de polipropileno con proceso SMS (spunbond-meitblown-spunbond)
o Gramaje: 65 gr/m?(variacion de +-5%)

CARACTERISTICAS

o Que no se desgarre durante su uso

o La superficie externa debe ser absorbente y la interna impermeable que impidan el flujo de liquidos
de la parte interna a la extemna y viceversa.

o La superficie en contacto con la piel debe ser de suave al tacto {es decir no debe lesionar e
incomodear la piel del paciente)

o Con un solo borde adhesivo minimo de 3 a 5¢m, de ancho, que no darie la piel

o Color: azul o celeste '

ORECCION DE EVALUATION D
R BaeAH TS OGP ETSTEPRBMELCS ;

19 gy Rga L de
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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8. Condicién Biolégica:

o Estéril, atéxico, hipoalergénico
9. Esterilizacion
o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

10. Dimensidn:

@%Zf@ DENOMINACION LARGO ANCHO

20100218 Campoe quirtrgico descartable a0em* 7Bem®
90x 75cm

50160218 Campo guirirgico descariable 90em® 90em*
20 x 80cm

*Varlacion de +/-5%

11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

[}

Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integrided del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Que conserve la técnica aséptica del doblado “Estéril con estéril’

Doble empadque .

Peel open

De sellado hermético,

2 0 ¢ 0

o)

Envase Inmediato:

o Envase individual y original, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato.

Logotipo:

| o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

= Consignar la frase: “EsSalud’.

e  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

= Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

1 g JU Zggaina Z de3
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12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 028-2015-SA
y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en aito y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitaric o Gertificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).-Ademas: las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico
ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido 0 cancelado. La
exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual. '

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Cafidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

Pégina3 de3
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GRUPO O FAMILIA: pPEDIATINA

NOMBRE: RECOLECTOR URINARIO PEDIATRICO

EMPAQUE

- Empaque individuat o doble empaque.

- Que gavantice los propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto.
= Pecl Open o tear open,

- Exonto do particulas extraiiug, rebabas y arisias cortantes,

- Rustutado: Segun bases.

MATERIAL

- Folimera de uso clinico hospitalario.
- Condicion hioldgica 1 Estéril, atéxicn, hipoalergénicn,

CARACTERISTICA

« Recolector con borde adhesivo, hipualerg@nics ¢ impermeable gue se sdapte 3 la piel de s zona perineal, gue
permitn una adecuadn adherencis, no desprenderse durante su vso, no causar dafio 4 la piel, ni dejar rexiduo
en la misma.

- Trangparente, ineolorg, Hexible.

- Que no pierda sus propicdades y caracteristicas fisicos.

DIMENSIONES

- Capacidad no menor de 100 ec, graduadn en contrimetros cibicos.

o

P



MM-198 | 20100949 - 20100951

GRUPO O FAMILIA: uct, EMERGENCIA, CARDIOLOGIA, NEONATOLOGIA

NOMBRE: ELECTRODO CON GEL CONDUCTOR CON BOTON
CENTRAL

EMPAQUE

« Multiempaque, de acuerde al tamaito def clectrodo solicitxlo,

- Que garantice los propiedades fisicas y quinvicas de electroconduceitn ¢ integridad del
producto,

+ Exento de particulas extrafias, sebabays y aristas cortantes,

- Rotulado : Segin bases: sefalando clarsinente su uso (neonntal, pedidirica, adulto).

MATERIAL

- Placa wetdlica con botdn contral ¥ cubicrta de imaterinl microporose adhesivo eon gel cloctraconductor
semisdlido en cantidodes suficientes pava 1a buena toma del registro y con pestaha lateral, son adhesivo
resistente (impermeable) of 2gus.

- Acabado : Libre de rebabas y aristas cormantes,

~ Candicién biolégica : Aséptico, hipoalergénico, atdxicn,

- Libre de litex,

CARACTERISTICA

- Rusistente al uso rutinario {que no s¢ deteriore durante su uso)

~ Radioldcido o radiopace

« Con sustancia autoadhesiva reshstente (que no se despegue) a cambios de postura del paciente
via procedimientos de bigiene.

~ Los ¢lectrodas deben tener una adherencia demostrada de por Jo menos de 48 horas

DIMENSIONES

- Pedidrica, didmeteo totat de 18 a 34 mny. (incluyendo ¢f botin central).
~ Aduolto, didmctro tod de 35 a 48 mum, (incluyendo ¢l botdn centeal),
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EsSalud

| FICHA TECNICA }

1. Denominacién ESPECULO VAGINAL
téenica:

"2, Unidad de 1 a5
¢ medida: UN

-3. Geupeo Familia; | Ginecologia y Obstetricia

4, Codige SAP:

Dispositivo. médico de mane bivalvo, dotado de dos valvas de apertura, con.
-8, Deseripcidn | puritas distales planas, romas, con uh sisterna de seguridad graduable gus evita
- General: el clerre de las mismas; ¥ dos valvas vaginales con g:untas distales curvadas.
disenadas para ajustarse alas paredes de:la vagina, de un solo uso

: ﬁAﬁACTERE&”&‘RCA@ TECNK‘:AS

6. Indiedcion de ust:
o Pata examinar cavidad vaginal, cuello uterino v otros procedimientos ginecaldgicos
7. Goinponentes y Materales del dispositive:

ESQUEMA:

Fig.1: Espéculo vaginal (ho Incluye disefio)

MATERIAL.

o Pollesiireno cristal, de uso elinico hospitalario

‘CARACTERISTICAS

Transparente tipo ciistal
qu”eﬁ" cié: sxtn:'ohadé
Con slstema de segundad graduable que avtte el cierre de las valvas durante SUUSO
Farma articulada, disefio anatdmico y bordes roings

Con mango ergondmico

o OO g oo

Paginal de3
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XNSTITUYO OE
EVALUACION D8
TECHOLDGIAS £
SALUDE
INVESTIGACION

8.cC

ondicién Bioldgica:

o Estéril

- 9. Esterilizacién

o De acuerdoa lo‘autorizado por el Ente Rector

10 L’ﬁimension.

-.20101,033 | E;Especulo vaginal gran,de_ - ‘Grands (L)
20101032 |  Espécuio vaginal mediano I ‘Mediano.(M)
20102329 | Espéculovaginalpequeio |  _ Pequeno(S)

11.De'la Presentacion;

Caracteristicas del mw-a‘sé::

©

o

o

‘Que garantice las propiedades fisicas, conidiciones bioldgicas e antegndad del producto durante: ef :

almacenarniiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
Exento-de particulas. extraias; rebabas y- aristas cortantes.
Peel. open.

Envase Inmediato:

o

Envase individual y original, segun lo alitorizado e su Registro Sanitaric

Envase Mediato:

K~

Caja de cartén u ‘otro material distinto; que: contenga en sy mterlor ‘una: o 'mas unidades def |

dispositivo médico én su‘énvase inmadiato.

‘Logotipo::

e

| 12. Rotulado:

'El envase mediato y/o inmediato (en caso qué ¢l producto sélo cuente con envase mmedlato), debe:

llevar el logotnpo solicitado: ‘poria Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
¢olor hegro:

Consignar la frase: “EsSalud”,

Nombre.dé la Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: “Prohibida su Venta"

Nomenclatura del proceso de: seleccion.

mmednato y mediato (s; apllca) debara contener mformacién estab'emda en el marco de Ios
,dnsposmvos legales con los cuales se otorgo la inscripeion . reinscripcion de su Registro Sanitario |
de acuerdo'a lo establecido en los articulos 137° y 138° del. Reglamento para el Registra, Control |

y Vigilancia Sanitaria de Productos. Farmacéuticos, Dtsposntivos Médicos y ‘Productos Sanitarios
.aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-
SA yel Deq,reto Supremo N® 016-2017—SA y ser :mpresa con lmta mdeleble y remstente a Ia

CIETSS ﬁ'a&r’% Lk
3 B TECNOLGOIAY BANEARIA §:
B REIURY B BORE RO
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mampulamon Tratandose del nomero. de lote y fecha. de expiracion, - éstos: tamibién podran ser
irpresos en altoy bajo relieve,

REQUESITOS TECNICOS

: El dispositive médico debe contar con los siguientes docurmentos técnicos vigentes:

1, Registro Sanitario.o Certificado de Registro-Sanitario vigente, otorgado por la Auforidad Nacional
de Productos Farmacsuticos, Drsposmvos Medicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Résaluciones de modificacion o autorizacion; en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la

correspendemxa enfre. la informacion requtrada ante la Autoridad Nacional de Productos

Fanmacéuticés, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositiva ‘médico
ofertado. No'se aceptardn productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido. o cancelado. La
exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para tgdo ‘el proceso de seleccion y ejscucion contraciual.

 CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Conirol de Calidad o
cualquiera de log laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficlales de Control dée
Calidad del pals, de acuerdo a o normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos v Producios Sanitarios (ANM).
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHADEEMISION | 24012008 | VERSION | o

1. Denominacién técnica: | HOJA DE BISTURI (*)

2. Unidad de medida: UN
i 3. Grupo o Familia: Uso General
a) . ‘

e)
, d} 20101149 Hoja de bisturi N. 15
1 4. Cédigo:SAP: e)-20101151  Hoja de bisturf N, 20
f) 20101152 Hoja de bisturi N. 21
gy 20101153 Hoja de bisturi N, 22
h) 20101154 Hoja de'bisturi N, 23
iy 20101155 :Hoja de bisturl N..24

| 6. Descripcién General: Dispositivo médico de corte que se utiliza.en cirugla general.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para cortar o disecar. facilmente lejidos blandos.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

(}[}) ESQUEMA:

Fig 1.: Hoja de bisturd {ho incluye disefio)

MATERIAL
'{ﬁ o Acera inoxidable de uso médico.
‘CARACTERISTICA
o Que noplerda sus propiedades y caracteristicas fisicas durante su uso.

o Adecuadamente durd v agudo ( fuerza del elemento cortante)
o Lahoja de bisturf debe ensamblar perfectamente al mango de bisturi.
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El grosor de la hoja quirGrgica en la zona de acople de 0:37 a 0.42 mm.

Mé debe presentar corrosion.

Las hojas presentan una superficie pulida de alta reflexion, excepto en el filo delas haojas.

El filo o zona de corte de la hoja presenta un acabado suave con marcas de pulido en una solo
direccion, perpendicular al filo del corte.

Acabado de todos 10§ bordes y superficies se encuenira uniforme, libre de rebabas, fisuras,
fraciuras, marcas de esmerilado, ralladuras, dreas rugosas, muescas, corrosion, poros o
superposicion de. material.

‘8. Condicion Biologica:

Estéril, atoxico

ensiones:

Hoja de bisturf N2 10
Hoja de-bisturf N. 11
Hoja de bisturf N, 12
Hoja de bisturi I, 15
Hoja de bisturi N, 20
Hoja de bisturi M. 21
Hoja de bisturf N. 22
Hoja de bisturi N. 23
Hoja de bisturf N. 24

Tipos:y medidas de acuerdo al requerimiento del usuario.

a Presentacion:

Caracteristicas de envase

o

o, orio

Que garanitice, las propiedades fisicas, la esterilidad, las condiciones hiolagicas e integridad del
producto durante su almacenamiento, transporte y distribucion,

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes..
Deenvase individual

De facil apertura

Envase inmediato:

[
[}

Envase tipa sobre de aluminio con papel anticorrosivo
De sellado hermético perimétricamente:

Envase Mediato:

(e}

Caja de carton

Logotipo:

o

llavar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble; preferentemente de color

El envase mediato y/o inmediato-(en.caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe

negro:

i Consignar la frase: “EsSalud”,

ii. Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
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iiic. :Consig‘nar la frase: “Prohibida su-Venta”
_ iv.. ‘Nomenclatura del proceso de seleccion:
Embalaje:

‘o Cajas de cartdn nuevas'y resistentes que garanticen la integridad, orden, consérvacion, transporte y

adecuado almaconamionto, JAemeen. o DI ERIEERACOn.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el riumeto de cajas apilables.

‘o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre. del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para Ia conservacion
y el'almacenamiento. ‘ '

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros:

11. Rotulado:

o Deracuerdoa lo autorizado en su Registro Sanitario.: El:contenido de fos rfolulados de:los envasés |

inmediato y- mediato (si' aplica) ‘debera .contener informacion ‘establecida en el marco_de los.
dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro: Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137°'y 138° del Reglamento para el Registro, Control y.
Vigilancia' Sanitaria-de-Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos ‘Sanitarios'
aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-SA, moditicado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y

el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y serimpresa con inta indeleble y resistente a'la manipulacion,

Traténdose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podrén ser impresos en alto y
o roncve, | fec éstos tamt __ resos en aito-

esterilizacion empleadoy fecha de-esterilizacién,

o: Debe indicar la palabra o-simbalos: que indiquen “estéril” y de “un solo uso", sefialar métode de-

REQUISITOS TECNICOS

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de

Productos :Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. y -Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las’
Resoluciones. de modificacion: o' autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad :acreditar fa
correspondencia -entre’ la informacion: registrada .ante: la. Autoridad Nacional ‘de Productos.

Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. |

No se aceptardn productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario del producto se-

aplica para todo el proceso de Seleccion'y ejecucion contractual.

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por ef profesional responsable de control de-
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los

resultados obtenidos en. dichos analisis, con arreglo:a las exigencias contempladas en las normas:

especificas de- calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de:
analisis se refiere a certificado de andlisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la.

muestra-pfesentada..
Los postores deben contar con los siguientes documentos téchicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacién Sanitaria. de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos; Dispositivos Médicos'y Productos Sanitarios (ANM).o fas Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD}, ‘a través de la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quiéhes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de lag Direcciones.
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Praductos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitatios de nivel regional (ARM). de acuerdo a lo establecido en |

_el-articulo 21° de 1a Ley N°'29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
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Productos Sanifarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria_del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N 014-2011-SA.

Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo-a lo contemplado en el articulo. 110° y Tercera }

Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceuttcos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-5A modificado por el articulo 1° del Degreto Supremo N Q02-2012-
SA, segun corresponda:

4.1, Para los disposifivos middicos nacionales:

Fabricantes:

@

Contar con la Cerfificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de disposiiivos médicos, emitido por la Autoridad Nacxonal de: Productos
Farmaceuticos Dlspesitivos Médicos y Productos Sanstan@s (ANM) En el casoquela fabricacion
del disposmvo medtco oferiado se# poreiapas, es decir; cuya fabricacion |mphque fa pariicipacion
de mi4s de un laboratorio, el posior debe contar con Tas certificaciones de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) aplicables a ¢ada unc de los laboratorios que participan-en'la produccién.

Grogueria;

Contar con fa Ceriificacion de Buenas Praciicas de Manufaciura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la-Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos § Médicos y Productos Sanitarios (ANM), En el-caso que la
fabncacxén del. dlsposmvo meédico ofertado sea por etapas; es decir; cuya {abricacion implique fa

‘,pamcipacion de:mds de un iaboratono. el postor debe contar con las: cerlificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) aphcab!es a cada uno de los laboratorios: que participan‘en la
produccion.

Contar con la Gertificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicosy Praductos
Sanitarios (ANM).o Autoridades:de ‘Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios

Sanitarios de Nwel Regtonal (AHM) de acuerdo a. Io estableczdo en e| amculo 22" de Ia Ley N° :

Supremc N" 014~201 1 -SA

4.2, Para=dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buenas Précticas de Manufagtitra: (BPM) vigente, emitido por la

Autoridad-Nacional de: Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios

(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo:
‘de d»sposmvo médico, por ejemplo. Cerlificado CE de Ia Comumdad Europea. Norma ISO 13485
vigente, FDA u ofros de acuerdo al nwel de riesgo: emitido por la Autondad 0 Enhdad Competente‘ :
del pafs de origen. Ehcasoide produccsén por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe:
presentar: el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) uotro documenito glie:
acredite el oumphmlento de Normas de Calidad vigentes segun lo:antes sefialado; ‘esto ultimo en.
concordarncia artic
y ngn!ancra Sannana de Productos Farmacéuticos, Disposmvos Médicos y Productos. Sanitarios

culos 124°, 125°; 126%y 127° del Reglamento para el Registro, Control

aprobado’ por . Decreto Supremo Ne 016-2011-8A modificado por- el articulo 1° del Decreto

Supremo N°001-2012-SA y por el articulo 1°del Decreto Supremo N°® 016-2017-SA.

Se'considera valido.: el ‘Cedificacion de Buenas Précticas de Manufactura o"su equwalente. ,

otorgado por la “A%pndad o entidad competeme de-los paises de Alta Vigilancia Sanitana.
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‘También se considera vélido .el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las

autoridades competentes de otros paises cor quienes se suscriba convenios de'reconocimiento |

mutuo,

s En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga |

impedimento para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en-el marco de

lo establecido en:el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria |
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos'Médicos y Productos Sanitarios aprobadopor Decreto |

Supremo N°.016-2011-5A,

»  Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)-a nombre del postor, |

emitida porla Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios (ANM) ¢ Autéridades de Produictos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos |

Sanitarios de Nivel Regional (ARM); de actierdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° |

29459 ~ Ley de los Productos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. y en

Supremo N° 014-2011-SA.

el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado. por Decreto |

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos |

deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de fa fecha de su emision.

La exigencial de la: Certificacin de Biienias Précticas de Manufactira (BPM) u ofro documento que |
acredite ef cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo |
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u-ofros de acuerdo al nivel |
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Précticas |

«de. Almacenamiento: (BPA) vigentes sé aplica durante’ todo &l proceso de seleccion y- ejecucion

-f,(':‘ontr'act'ual Ppara dispositivos médicos nacioriales e ‘importados..

La: documentacién detallada-en el ribro REQUISITOS, deberé presentarse en idioma espafiol; en ;.
paiiol, ésta deberd estar acompafiada de traduccién simple |

caso se presente en idioma diferente al es,
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera:de los laboratorios autorizados que conforman la Red de:Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pafs.

" PRUEBAS Y REGUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD |

| Dispositivo Médico .Pruebas - Cantidad de Muestra para prueba *

'Caracteristicas Fisicas | { Norma de Referencia: 1ISO 2859-1 |
L e Nivel de Inspeccién: General |
‘Aspectovisual” ' 1. Muestreo Simple
: & P :Cantidad de

| Tamafio de Lote. T huestra

55 . T2

HOJA DE BISTURI

Dimensiones

“Rotulado ‘ 9ai5 | 2
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Ensayos de Sequridad 16a25 3
26.a:50 5
‘Prueba de esterilidad 51-a90 5
918150 &
Prueba de corrosion 51 a 280 13
281 a 500 20
501 a-1:.200 32
1.201 3200 ‘ 50 .
2.201:4 10 000 a0
10 001 a 35 000 125
35001 a.150 000 200
150 0012 500000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas !memacmﬁa[es

Aplicanilidad

Procedimientos de mue;stre@ para

Especmca un-sistema de muestreo de

inddicos. Parie 7: Residuos da la
esterilizacion por 6xido de efileno

5O 2850-1 LT T
inspeccion porairbutog, aceplacion para Ta inspeceion por atribulos.
Espacifica los requisiios de un sistema de
, ‘ gestién de calidad, cuando se necesita
B Dispositivos médicos, sistemas de demostrar la capacidad de proporcionar
150.13485 gestion de la Calidad - Requisitos para dlsposmvos médicos que cumplan en forma
fings regulatonos ‘consistente-con los requisitos del cliente y los
reglamentarios: Alicabile a la produccion de
| dispositivos médicos.
Especifica ef proseso.para identificar los
Dispositivos médicos. Aplicacidn dela peligros asociados con los dispositives
15014971 gestion de riesgos a los dispositivos médicos, para estimar y avallar los tlesgos
médicos, asociados, para controlar estos flesgos y para
monitorear la. efectividad de los controles.
| Describélos pnn ipios generales que
valuacion biologica de dispositivos frepresentanfla valuacion biolégica de
1SO 10993-1 médicos. Parte 1: ‘Evaluacion y prugbas ;dnsposnwos medicos la categorizacion de
R dentro de un proceso de gest:on de : ;dusposmvos basados en la naturalezay
rigsgo. duracién de su contacio con el cuerpoy.
seleceion: de pruebas apropiadas.
1SO 10993-5.  Evaluacion bioldgica de dispositivos Describe los métodos de ensayo para evaluar
médicos = Paite 5:. Ensayo de Ia citotoxicidad in vitro de los dispositivos
__cltotoxicidad invitro. _|médicos. ,
' ‘| Especifica los Iimntes permcsables para los
residuos geg 6xudoEc(i§H‘§tilené>i (OE)u%/ £iivos: |
T efilenclorhidrina en dispositivos médicos:
1150 10093-7 Evaluacién bioldgica de dispositivs individuales’ este(rillzados por%E los: '

procedimientos para la medicionde OE y ECH;

|y los métados para determiinar la ‘conformidad |-
iIpataque los dispositivos se puedan liberar para ;
‘lsu comermai!zacnén
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180 1099310 Evaliiacion biolégica-de . dispositivos: ‘Describe el procedimiénto’para la .evaluacion
médicos - Parte 10; Ensayos’ de iritacion .de. dispositivos médicos' v sus materiales
y hlpersensnbmdad retardada : 'constltuyentes respecto a su potencnal para
producir irritacion y sensibilizacion: cuténea
 Evaluacién bioldgica de productos ‘Describe el procedimiento para. detectar la
1SO10993:11  sanitarios: Parte 113 Ensayos de toxicidad | toxicidad de dnsposmvos meédicos.
sistémica. v
USP Capitulo g La. prueba de esterilidad se aplica a articulos
<715 Pruebas de-esterilidad, | que se ‘requiere sean estériles..
Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Oxido de étileno. | Especifica los requisitos para el desarrollo v
(SO 11135 Parte: 12 ‘Requisitos para el desarrollo, la ivatidaclon yel control de rutina de un proceso
' ' valldacxon yel ‘control de rutina de:un de estenlizacuén por éxido de etileno para
proceso de esterilizacion para- productos ‘productos: sanitarios.
sanitarios. '
180-11137-1 Estenlizacnon de productos para ‘Especifica los requisitos: para. ¢l .desarrollo, |:
asnstenma sanitaria. Radiacion. Parte 1; validacion .y el control de rutina de un proceso
Requssntos para‘el desarrollo; validacion’ Yy |'de esterilizacion: por radiacion: para dlsposmvos i
contral de rutina de un proceso de’ [ medicos’
estenilzacnvén, para disposutuvos vmvédxcbsz
: | Especifica los requisitos:y métodos de ensayo
v Envasado para dnsposut[vos médicos | para los materiales, sistemas de barrera estéril
150 11607-1 esterilizados terminalmente. Parte 1- épreformados sistemas de. barrera estént ¥
Rt T Requisitos paralos: materiales; los: ‘sistemas de envasado previstos para mantener
sistemas de barrera estéril y sistemaside  |1a-esterilidad de los dispositivos médicos
envasado esterilizados terminalmente hasta el punto: de:
|-actualizacion.
|‘Especifica los re wisitos de. desempefioy
150 Begg.s  Bolsasco S de orina ~ Parte 2 f ﬁmétodos de ensa /0 para las bolsas colectoras
7 Reaquisitos y métodos de ensayos :drenaje del
»comemdo y sin drenaje del contenido.
180:7740- lnstrumentos quirurgxcos Blsturles con [Establece las caracteristicas ydimensiones de
‘ s ajuste de dos tamarios ‘de ‘hojas bisturi
.jdesechablas y mangos con que.se:utilizan,
ISO 7153-1 = lnstrumentos qunrurglcos Materiales ‘Contlene un estudio y una selecclén de [os
‘metalicos. Parte 1: Acero inoxidable.
Edentates y de los mstrumentos especiatmente
disefiados para ‘la cnrugia ortopédxca
ASTM:F1089 :Método:de prueba:estandar parala ‘Este. método: cubre ensayos generales 'y
.corrosién. de instrumentos quirirgicos. criterios de'evaluacion: ‘para la fabricacién de
- L i L o ) Emstrumentos qu:rurglcos
ASTM FBag9 Especmcamé'n Estdndar para aceros Esta especificacién cubre los requisitos
ginoxidables forjados para Instrumentos -,qufmacos de los dceros :nox:dabtes utifizados
_Quururgxcos para. la’ fabricacion de -instrumentos
e L quirdrgicos.
USP-Capitulo  Prueba de esterilidad Establece los procednmlemos de Ta prueba de
{71y

'estermdad se ‘aplica ‘a articulos. que: se
requiere sean estériles, .
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Farmacopea de los estados mexicanos. Suplemento para

Dispositivos Médicos. Hoja para bisturf de acero inoxidable

Establece las especificaciones y métcdos_
para ¢l control de-calidad de Hoja para bistori
de acero inoxidable.

“incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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GRUPO O FAMILIA: 4SO GEnNgFAL

NOMBRE: LAMINA PORTA OBJETO

EMPAQUE

- Caja de cartdn con muelle de papet entre laminas,
- Que gorantice la integridad det produeio,

- Exento de particulas extrafias, rebabig v arfstas cortantes.

- Rotulado: Segin bases,

MATERIAL

- Vid.1o,
- Acabado: Libre de rebabas y arisas o tantes,
- Condicion biolégicn: Asépticn

CARACTERISTICA

« Teansparente,
~ Con borde bizelads,

DIMENSIONES

-Largo 7.5 cn.
» Ancho 2.5 cm. »
Dimensiones podra teney una varacitr dt +. $%,

"



EICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION | 24.11.2017 ! VERSION oo

4. Denominacion téenfea: | VENDA ELASTICA

2. Unidad de madida: Ut

3. Grupo o Familia: Uso General

a) 20102273 Venda elastica 10" % 5 yardas

4. Codigo SAP: i) ; ‘
e) 20102277 Venda elastica 58" x 5 yardas
fy 20102278 Vanda elastica 6" % 5 yardas
g) 20102279 Venda elastica 8" x 5 yardas.

Banda de malerial que se extiende a lo largo de su longitud y que esta
§. Descripolon General: disehada 'g)ara'inmovilizar y sujetar los apdsitos que cubren las heridas.

CARACTERISTICAS TECNICAS

&. Incdicacién de uso:
o Para inmovilizar el movimiento de una parte del cuerpo.

7. Componentes y Materiales del dispositive:

ESGUEMA:

Fig 1. Venda Elastica (no incluye disefio)
MATERIAL

o Algodén poliéster, con:hilo elastico de uso hospitalario.
g Confibra hidrofilica: minimo de 35%

CARACTERISTICA

o Presentacion en rollo

o De color blanco o beige

o Con.ganchos sujetadores.

s Las vendas de 8 pulgadas deben iraer 3 ganchos o sujetadores
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o Lasvendas de 3,4,6 pulgadas deben traer 2 garichos
. Lasvendas de 2 pulgadas deben traer 1 gancho:

Condicion Biolégica:
‘o  Aséptico
| 8 Dimensiones:

2"x 5 yardas
3" x5 yardas
4"x 5 yardas
5x 5 yardas
16" 5 yardas
8"X'5 yardas
10" x 5 yardas

6066 B0 0

(*):Dimensiones de acuerdo al requerimiento del usuario,
9. De la Presentacion:
Caracteristicas de envase’
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolGgicas e integridad del producto durants su
:almacenamiento, transporte y distribucion, "
o Exento de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes.
o Deidclaportura |

Logotipa:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto:sélo Giiente con envase inmediato), debe:
llevar-el logotipo soficitado por la Entidad; con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color’
negro:: .

' 1. Consignar la frase: “EsSalud”.
il.. Nombre de Ja Entidad'o LOGOTIPO.
ili.. -Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
v. .Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

¢ Cajas de‘cartén.nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y-
adecuado almacenamiento. T o

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.

o. Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico; presentacion, cantidad lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique); nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién
y elalmacenamiento. =~ v o B :

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros:
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10. Rotulado:

o De acuerdo z lo autorizado en su Regisiro-Sanitario. El contenido de-los rotulados de los envases
inmediato v mediato (si- aplica) debera confener informacion establecida en- el marco de los

dispositivos legales conlos cuales se olorgo la inscripcion o reinseripeion de su Registro Sanitario de-
acuerdo a lo establecido én los articilos 137 y 138" del Reglamenio para el Registro, Control 'y

Vigilancia Sanitaria’ de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos  Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N” 016-2011-SA, medificado por el Decreto Supremp 029-2015-8A y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y serimpresa con linta indeleble y resistente ala manipulacion,
Tratandose del numero de lote y fechia de expiracion, éstos también podran ser impresos en-alto y
bajo rélieve:

o. del.numerode lote v fecha de explramon éstos también podran serimpresos en alto y bajo relieve.

REQU_!S%TOS Tscmc_os

1. Registro Sanitario 6 Certificado. de Registro Sanitatio vigenite, otorgado.poria: Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Prodictos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de: modificacion ‘o autorizacion, en fanio éstas tengan por-finalidad acreditar la
correspondencia -entre la informacion regisirada -ante la Auloridad” Nacional de Producios
Farmacélticos, Dispositivos Médicos v Produclos Sanitarios (ANM) v el dispositive médico oferlade,
Mo se aceptaran producios cuyo Registro Sanitario esté suspendido oicancelado.

L& exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para‘todo el proceso de seleccion.y ejecucion.contractual,

2. Elcertificado de andlisis s un informe técnico. suscrito por él profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los:. analisis realizados: en lodos: sus componentes, los limites y-los
resultados obtenidos en dichas analisis, con arreglo a las exigencias mmemp!adas et1 las norinas

especificas de calidad de reconccimiento infernacional. Cuands se hagd mencién a protocolo:de-
analisis se refiere a certificado de andlisis. El cerlificado de andlisis debe commesponder al lote de la

miuestra presentada:

Los postores deben confar con los siguientes documentos tecnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion Sanilaria de Funcionamiento, emitida por 1a Direccion: General de
Medicamentos, Insumos y  Drogas (DIGEMID) como Autoridad ‘Nacional de Productos
F armacéuﬁc’:os Di‘spbsiliVo’s‘Méd:co’s'y ProdUctds Sahit'arios ‘(ANM) olas Dnrécéiohés 'de SalUd co‘mo‘

Medtcamentos Insumos y Drogas o Ias Durecc:ones Reglonales de Satud o quuenes hagan sus vecesf
a nwel regional como Autoridades: Reg;onales de ‘Salud (ARS}), a través de las Direcciones.
Regionales de Medicamentos, Insumos y: Drogas como Autoridades de:Prodictos Farmacéuticos, .
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel régional (ARM) de acuerdo ‘a lo establecido en
¢l articulo 21° de'la Ley N°'29459 Ley deé los’ Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y*

Productos Sanitarios: y en el artlculo 7%y su' Pﬁmera Dusposicuon Complementana Transstona del
Regtamento de Establecimientos F‘armaceuhcos aprobado-por Decreto.Supremo N* 014 .2011-SA.

4. Certificacion de Buenas Practicas de-acuerdo a lo contemp!ado en el articulo"110°y. Tercera

Blsposumén Complementana Final del Regiamento de: Establec;mlenlos Farmacéuticos aprobado por

Decreto Supremo N°014-2011:SA madificado por el articulo 1>del Decretg Supremo N*002:2012:

SA, segln corresponda:

4.1, Para los dispositivas médicos nacionales:
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Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda’
la fabricacion. de dispositivos ‘meédicos, emitido” por la Autoridad Nacional de Productos’
Farmacéuticos, Dispositivos: Medlcos 37 Productos Sanltanos {ANM), En‘el caso que la fabricacion

del dssposmvo médico ofertado sea por etapas es dec:r cuya fabncacaon lmphque la. pamc:paclén ‘
de mas de un laboratono el postor debe contar con: las cemflcacsones de Buenas Préchcas de

'Manufactura (BPM) aplscables a.cada.uno de los laboratorios que particxpan enla producc:én

Drogueria:

Contar con fa Cemficacnon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM): vigente del fabricante,
Que. comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, émitido por, Ja. Autoridad Nacional de
‘Productos Farmaceutucos Dnsposntrvos Medlcos Yy Productos Samlaruos (ANM) En el caso que la.
partxcspac:on de mas de un Iaboratono, el postor debe contar con Ias certliP cacwnes de Buenaszb
Practicas de Manufactura (BPM) aphcables a'cada uno de los laboratorios que pamcnpan enla
produccion; :

Eemltida por ia Autondad Nacxonal de'Productos Farmaceuﬁlcos DlspOSItwos Medtcos y Productos :
iSanitanos (ANM) 0 Autoridades d

QSupremo Nn 014—2011 -SA.

4.2, Para dispositivos médicos importados:

Contar con la. Certificacion de Buenas Practicas deManufacturs: (BPMY vigente, -‘emitido porla |
Autondad: Nacnona! de Productos Farmacéut:cos Dlsposntivos Méd;cos y Productos Samtanos]

del pais de ongen En caso de produccnon por etapas para cada uno de los. !aboratonos se debe
presentar el certificado de.Buenas Practicas de Manufactura {BPM) u otro documento que.
screditeal. cumpl miento de Normas de* Calidad vigentes segun’ 1o arites sefialado; esto dltimo en.
concordancna con Ios articulos 124°, 1257, 126" y 127" del Reglamento para el Reg;stro. Control.‘

Supremo N 001«2012~SA Y- por el articuio 1° del Decreto Suprerﬁo'N" 016-2017-SA

Se consndera vélido el Cemf icacion de: Buenas Pracﬂcas de Manufactura 0:8u equivalente
otorgado. por la:Autoridad o entidad’ compelente de los paises de Alta: Vigilancia Sanitaria.
También: se considera valido €l Cerdifi cado: de- Buenas Praclicas de Manufactura: de las
autoridades’ competentes de otros. paises con’quienes se suscriba convenios de reconocimiento .
mutdo, ;

En ningun_caso ‘el: postor podra présentar 1a oferta’ de uh dispositivo ‘médico que tenga-
impedimento: para-su’ internamiento en el pais solicitado por la: Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, DlspOSlllVOS Médicos y Productos: Sanitarios (ANM) a: Aduanas, en el marco de
10 establecido en el articuio 24° del ‘Reglamento para el Reglstro Control y: Vugnanma Sanitaria
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de Producios Farmacéuticos, Disposilivos Meédicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA,

s Contar cori la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) a noimbre del posior,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) 0 Autoridades de Produdtos Farmacéuticos, Dlspostttvos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de ac;uerdo a lo establecido.en el articulo 22° de Ia Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dlsposntwos Médicos v Productos Sanitarios y en
el articulo’ 111° del Reglamento de Establecimientos’ Farmacéuticos aprobacfo por Decreto
Supremo N* 014-2011-5A.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero gque no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiledad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro documento que
atredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejerplo
Gertificado CE de ta Gomunidad Europea Norma [S0. 13485 v:geme FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual para dispositivos. imédicos nacionales e importados.

La documenitacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera preseniarse en:idioma espafiol; en

caso se presente en idioma diferente al espaiiol, ésta deberd estar acompaniada de traduccion simple
corréspondiente:

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en ¢l Centro Nacional de Controt de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman ta Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

PRUEBAS:Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dtspos:tivo Médico - Priebas Cantldad de. Muestra para prueba "

J!Céfaété{iétiéas.FisiCéé T'Norma de Refarencia: SO 2859-1
o o ~ Nivel de inspeccion: General |
. Agpecto visual' : ' 1 Muestreo Simple .|
" ‘ “Cantidad de |
- o , . Tam na de L te
o ‘Dimensiones ; a o ‘tnuestra
VENDAELASTICA | .. . ... 2a8 2
Rotulado: 9a15 2
| E 6825 3
‘Ensayos de Seguridad | 26850 S
. o . L 51390 o . 5 -
“Prueba de esterilidad _ Statse .8
: 151.a 280 13
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‘Prueba de Trama 281.a 500 20
' Prueba de Urdimbre 50121200 32
Prueba de élasticidad o 120123200 50
extensibilidad’ 3:201.a 10000 80
10001235000 7 125
135001 a:150.000 200
..150°001 2500000 315
500 001.amas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E. INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO.
MEDICO (Facultativa)

Normas Tecnicas: Internacionales

- Aplicabilidad

Procedimientos de muestreo para

Tt Especuﬁca un snstema de muestreo de

150:2659-1 mspeccuén por:atributos, -l-aceptacion-para la inspeccion por atnbutos
Especifica Ios requn;-;t_os de Lm sistema- de
‘ gestion de calidad, cuando se necesita
S Dispositivos médicos, sistemas de demostrar la capacudad de proporcionar
1180 13485, gestion de Ja Calidad - Requlsnos para dispositivos médicos que cumplan:en forma
fines regulatonos | consistente conlos requisitos del cliente: y los
| reglamentarios; Aplucable a'la prodiccion de
| dispositivos médicos.
| Especifi ica el proceso para identificar los
D;spositxvos médicos, Aphcacuon dela | peligros’ asocnados ¢on los dispositivos
118014971 e neSgos a Ios dispositivos : zmédicos para-estimary evaluar los riesgos
: médtcos 1 asoc:ados ‘para:controlar estos riesgos 'y para
| monitorear la efectividad:dé los controles,
""" : ,Descnbe os prmcip;os generales que
Evaluactén blotéglca de dlsposnwos |representan la evaluacion bnotogica de. )
1SO 109931 médicos, Parte 1: Evaluacion y'pruebas: | dispositivos médicos, ia- categorizacion de
SRR dentro'de un proceso de gestlon de } dispositivos basados ¢€n la naturaleza 2
fiesgo. | duracion-de su contaéto con'el cuerpo y
jiseleccion de pruebas apropladas
' - Evaluacion biolégica de productos | B A
1150 1099311 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad -?e%gnbge'vpjr?cedl_q]'en‘t.o para detectar fa
NOA R toxicidad de dispositivos:médicos,
' sistemica.
TEstablece los requns:tos y Tos ensayos qize ,
TP aEd ana | Vendaselasticas. Requisitos y 1 metodos deben: cumpltr las vendas elasticas, destinadas |
NTP 851,104
: de ensayo, 1a tratamlentos medlcos de inmovilizacion y
1su1ecmn de apositos.
vDescnbe las prue_bas que perm;;:rén determmar
Examen microbioldgico-de productos no : ._elr:ecuento cuantudatlvo de ba(;,‘ erfas mesoﬁlos |
USP'Cap61  esteriles: pruebas de microorganismo. | ¥ '0ng0s gue pueden desarrollarse en

especificos

‘| condiciones aerobicas, para determinar si e
‘producto-cumple con una especificacion
{ esatablecida.,
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Examen microbiolagico de productos no
USP Cap 61  estériies; prugbas de microorganismo
especificos

“Incluye 1a cantidad de unidades para la contra muestra.

Describe las pruebas que permiliran delerminar
14 ausendia o presencia limitada, de
microorganismos especificos que puedan ser
detectaso-en las condiciones descrias, y asi
comprobar:si el producto cumple con una
especificacion establecida de calidad
microbiologica:
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120102539 - 20102540 — 20102541 - 20102542

GRUPO O FAMILIA: USO GENERAL

NOMBRE: ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL, |
MICROPOROSO (*)

" EMPAQUE
- Individual o Mualtiple.
- Que garantice las propiedades fisicas ¢ integridad del producto.
- Excnto de particulns extrofias, rebabus y aristag enptantes
- Rotwlado: Segin bases.

MATERIAL

- Telo no tejida (Papel} de uso clinico hospitalario,
- Comdicién hioldgica : Aséptico, hipoalergénica, atdxico.

CARACTERI STICA

~ Debe ser microporosn y semipemmcable resistente a 12 humedad.

- El agente adhesivo al usurse no debe separarse del papel. .

» Debe adherirse adecuadumente a la pick: ol retiro que no deje residuos n dafie la pic).
- & espoaradrapo no debe deformarse al corte.

+ Que permita el rasgodo manual en sentido longituding) ¥ transversal,

» Dispensador paro su corte (opcional)

DIMENSIONES

(*) Mcdidas de acucrdo ! requerimiento del usuario,




20102811

GRUPO O FAMILIA: CENTRAL DE ESTERILIZACION

NOMBRE: DETERGENTE PROTECLITICO ENZIMATICO

EMPAQUE
- Envase de plastico eon precinto de segusidind y tapa 6 sello de seguridad imterna,
» Que garantice ks propiedades fisico quimicas e integridad del producio,

- Exento de partheulas extrbas

- Exunto rebabas v aristas cortantey,

- Rotulade: Segin B

MATERIAL
« Liguide,

CARACTERISTICA

- De pH neutre,

- Con actividad bacteriostbtica y lo presencia de enzimas: profeasas, lipasas y
amnilasas deben estar consignadas en ¢l protocolo de andlisis certificeda por
una entidad estatal o entidad extranjera competentes.

e

e

DIMENSIONES

- Presentacidn: No menor de 3,785 ec.




GRUPO O FAMILIA: yso GENERAL - CARDIOLOCEA

NOMBRE: GEL CONDUCTOR PARA ELECTROCARDIOGRAMA

EMPAQUE

- Envase dispensador,

- Que garantice lus propiedades fisico quimicas del producto
» Exento de porticulos extraiias, rebabas y ariste cortantes,

« Rututade: Scgin bases,

MATERIAL
= Gel de use clinive hospitatario.
- Condicidn biolégica: Aséptica, atéxico, hipoalergénico,

CARACTERISTICA

- Conductor de fas ondas eléetricas del corazén,

DIMENSIONES

» Tubo de 250 ¢c o mis,




Mivi-005 20103068

GRUPO O FAMILIA: CIRUGIA GENERAL

 HEMOSTATICO BIOLOGICO EN POLYVO

Viernes, 24 de Enseo de 2614

EMPAGQUE

- Doble

- Que garantics 1a esterilidad e integridad del producto

- Peel open

-« Exento de pasticulas extraiias, rebabas y aristas corlantes
- Rowlado: segin bases

MATERIAL
« Polvo polisacirido de almidin o celulosa ouidada esiéril.
- Condicién biotégica: enénl, hipoalergénico, atéxico, biosompatible.®

CARACTERISTICA
Apemie hemnstiiies en splicador plisiion dpo fuelle,

DIMENSIONES
De2a g
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FICHA TECNICA DEL DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 07:02:2020 VERSION 01.0

1. Denominacion téonica: | PANO PARA HIGIENE CORPORAL

2. Unidad de medida: UN.

3. Grupo o Familia: HOSPITALIZACION

4, Codigo SAP:;

Dispositivo médico presentado como pafios jabonosos descartables que

5. Deascripcion General: facililan el aseo de pacientes de cuidados oriticos y/o con dificultades |

motrices.

6. Indicacidn de uso:

o Paifios descarlsbles para Ta limpleza v dseo personal dé pacienies de cuidados ériticos yio con
dificultades molrices,
o No requiere de ofros accesorios para llevar a cabo el dseo del paciente.

7. Componentes vy Materiales del dispositivo:

Esquema:

‘ Fig. 1. Paiio para higiene corporal (imagen réferencial - no incluye diseho)
Material
De poliéster v polipropileno
Solucién jabonosa
Con extracto de manzanilla y/o aloe vera.
Libre de latex.

g o0 o

Caracteristicas::

6 Pafio descartable elaborada a base de poligster o polipropileno empapado de una solucion
jabonosa conextracto de manzanilla ylo aloe vera '

o Necesita-una minima cantidad de agua para su:activacion-

o Nonecesita ser erjuagado

‘6 De uso'individual.

8. Dimensiones:

o. Longitud de los lados mayor 0 igual 2 20 x. 20 cm y:menar o igual.a 30'x:30-.cm
o Area o menor 2 400 ¢,
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8. De.la Presentacion:
‘o En.pafio.
Caracteristicas del envase:

6 Doble envase

o Que garantice las propiedades fisicas, quimicas’ € integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion

‘o Exento de particulas extraias,. rebabas y-aristas cortantes:

Envase Inmediato:

o Individual o multiempaque
o Empaque o sobre que garantice las propiedades fisicas, limpieza e integridad del producto.

Envase Mediato:

De facil apertura,

Debe: proteger la: integridad del dnsposutivo durante su transporte Yy almacenamiento.

Exento de rebabas y aristas cortantes:

Caja de carton u-ofro que sea resistente a la manipulacion; que garantice la integridad, orden,
conservacxén transporte y adecuado almacenamiento, '

0 00 o

Logotipo:

© Elenvase mediato- ylo. inmediato (en caso queel producto sblo cuente con envase mmediato) :
debe. llevar- el Iogotlpo solicitado’ ‘por ‘la. Entidad, con' letras “visibles 'y tinta :ndeleble
preferentemente de color negro:-

w Consignar la frase: *EsSalud”.
= Nombre de la-Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: *Prohibida su-Venta”
*  Nomenclatura del proceso.de seleccion.,
Embalaje:
; 0 Cajas de: cartén nuevas y resistentes que garantlcen la lntegndad orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento,
-0 Cajas que faciliten su.conteo y facil apilamiento, precxsandn el.niimero de cajas apilables,

‘o Cajas debidamente rotuladas indicando. nomibre del material: méduco presentacidn, cantidad,
lote, fecha de venc:mlento (en.caso aplique) nombre del proveedor; especificaciones para la |
conservacion- yel almacenamiento, :

o Debe:descartarsela utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre |
ofros;

“10.Rotulado:

El rotulado del envage'debera contener la siguiente informacién::

‘o~ Nombre del producto;

o Pals de fabncacuén

o' Fecha'de vencimiento (sl aplica)

-0 Condiciones de conservacion;

o En caso de que el producto contenga alglin_insumo-o materia prima’ que represente algin
riesgo parael consumidor 0 usuario, debe ser declarado,

‘o° Nombre y-domicilio. legal en el Peru del fabricante o importador o-envasador o distribuidor |
_responsable;. seguin ‘corrésponda; asl ¢omo- su numiero: de ‘Registra: Unico del: Contribuyente
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(RUC);

o Advertericia del riesgo o peligio que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, ‘asi como

de su empleo, cuando éstos sean previsibles;
o Eltratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud.del usuario, cuando sea aplicable.

La informacitn detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara v en lugar visible. La
informacion referida al pals de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse cor caracteres
mczelebles en el producto, envase o empague, dependiendo de la naturaleza de producto,

o Indicar en el rotulado fa concentracion del principio activo, duracion del aroducto, forma de uso
y acclones & tomar en caso de accidentes,

RECQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe contar con los siguientes docuinentos técnicos vigentes:

el

[Ty W S W

Registro Sanitario o Ceriificado de Regisiro Sanitario vigenie, otorgado por la Autoridad Naciona
de Productos Farmacéutxcos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las

Resoluciones de modifi cacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la |

correspondencia’ entre la informacion registrada -ante 12 Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios (ANM) y el dispositivo médico
afertado. No se aceplardn productos cuyo Registre Sanitario esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo-el proceso de seleceion y ejecucion contractual.

El certificado de andlisis es uninforme técnico suscrito pc)r el prefesmnal responsabl& de coniml dajj }
calidad, en el que $e senala los andlisis realizados en fodos sus ‘componentes, los limites y los
restiltados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas én'las normas |:

especificas de calidad de recondcimiento interacional. Cuando-se haga mencion a protocolo de

analisis se refiere a certificado de andlisis. El.certificado de andlisis debe corresponder al lofe de [a

muesira presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

- Resolucién 'de autorizacion Sariitatia -de’ Furicionaivients, emitida por {a Direccion General: de |:

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como- Autoridad Nacional de Productos

Farmacéutucos, Dispositivos Médlcos y Productos Santtarios (ANM) o las Direcclones de Salud

Dlspesitwos Médlcos y F’roductés Samianés de mvex reglonai (ARM) de acuerdo a. !o establecudo.' :
en el articulo'21° de Ia Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos |
¥ Productos samtarms y en el articulo 17° y su anera DISpOSICIén Complementana Transttoria del |

. Certificacion. dé Buenas Practicas de acuerdo. a lo contemplado en el articulo 110% y Fercera |
| del: Reglamento de’ Establecimientos Farmacéuhcos aprobado’

Dlsposmlén Complementan »
por.Decreto Supremo N 014:2011
2012-5A, seglin corresponda:

-SA modificado por el articulo-1° del Decreto’ Stpremo N° 002-

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:
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Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas: 'de Manufactura (BPM) vngente, que

‘comprenda la: fabncactén de dnsposatwos méd:cos emmdo por la. Autoridad Nacional de :
‘Productos’ Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) En el caso que |
Ia fabricacién del dispositivo médico ofertado: sea por etapas, -es decir, cuya fabricacién

implique fa participacion de mds ‘de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones |
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) aplicabtes a cada uno de los taboratorios que

:partic;pan enla producc:én.

Drogueria:

.

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, |
‘que:comprenda la fabricacién de dispositivos: médicos, emitido por la Autoridad’ Nacional de |
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios’ (ANM). En el caso que

la fabncac:on del. dispositivo: médico ofertado sea por efapas, es-‘decir; cuya fabricacion |

implique la part:cnpaclén de més de un laboratono. el postor debe contar con'las: certificaciones

de Buenas Practicas. de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los:laboratorios: que' :

‘participan en la produccién.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del

‘postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥

Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
¥ Productos Samtanos de Nivel Reglonal (ARM) de acverdo a'lo establec:do en-el articulo 22° |

dela. Ley N° 29459 Ley de los productos farmacéuticos, -dispositivos: médicos. y productos_
‘sanitarios y en &l aiticulo 111° del: Reglamento ‘de Establecimientos Fammacéuticos' ‘aprobado-
‘por Decreto Supremo N°014-2011-SA.. '

4.2.Para dispositivos médicos importados:

Contar:con:la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura: (BPM) vigente, emitido por (a :

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos 'y Prodictos Sanitarios

‘(ANM) u-otro documento que acredite el cur plimiento-de Normas de Calidad especificas:al |
fipo:de dlspasitwo médlco, por ejemplo Cerﬁf‘ cado: CE de: la-Comunidad: !“:‘uropea ‘Norma ISO |

13485 vigente, FDA u-otros de acuerdo al'nivel de riesgo emitido: por la Autoridad- o Entidad |
Competente del pals de. ‘origen. En ¢aso de produccion. por etapas, para cada Und de los |

laboratorios 'se debe presentar gl certificado de Bienas Practicas de Manufactura (BPM) u'otro |
documento que: acredite el cumplimlento de Normas de Calidad wgentes segln | o antes :
‘seftalado; esto ‘ultimo ‘en concordancia con Ios articulos 124°, 125°, 426° - y 127° del
‘Reglamento para el Regustro, Control"y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuttcos. ]

Dlspos:tlvos Medicos . F’roductos Sanitarios aprobado por Decreto: Supremo N°'016-2011-SA, |
modificado por- el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por: el articulo 1° del |

Decreto: Supremo N® 016:2017-8A.

Se considera valido el Certificacién de Buenas Practicas ‘de’ Manufactura o su: equivalente;

otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de: Alta‘\ﬁgifancia Sanitaria,

“También se.considera vélido el Cerlificado de: Buenas Practicas. de ‘Manufactura de las

autoridades competentes de otros paises cou quienes se suScnba :convenios de

»reconocimiento mutuo.

En ningun. caso ‘el postor podra: presentar la oferta- de-'un dispositivo: médico que. tenga

f::mpedtmento para su internamiento en.el pais solicitado ‘por la‘Autoridad Nacional de Praductos |

‘Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a: Aduanas, en.el'marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para él Registro, Control y Vgllancta Sanitaria
de Productos Farmacéutlcos. D:sposntivos Médlcos Y Productos Samtanos aprobado . por
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Decreto Supremo N° 016-2011-8A,

o Contar con la Cerificacion de Buenas Praclicas: de Almaaenam:entﬁ (BPA) & nombre del

postor, emitida por la Autoridad Nacional de Preductos Farmacéuticos, Dfsposltava$ Meédicos'y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos
y Productos Sanilarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo. a lo establecido en el articulo 22°
de Ia Ley N° 29459 — Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Pmductas
Sanitarios y en el arliculo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos apmbads
por Decreto Supremo. N° 014-2011-SA.

Para el caso:de los Cgﬁiﬁcadasemiﬁdag en el extranjero que no consigne fecha de vi‘gencia, estos
deben tener una antigiiedad no mayer de dos (2) afos contados & pantir de Ia fecha de sy emision.

La exigencia de la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite €l cumplimiento de Normas de Calidad esgecif“ cas at hp@ de dispositivo médico, por
ejemnplo Cerlifi cado CE de la Comumdad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u ofros de

acuerde ai nivel de nesgo emitido pOI" ta Autoridad o mnnuad bompemme dei. pals de m’lgen Yy de |

Buenas’ Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para dispositivos.-médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el nibro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espadol; en
caso se presente en idioma difereriie al sspariol, ésta deberd eslar acompatiada de. fradguccion
simple cofrespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El- dnsposutnvc médico estaré sujeto al contro! de cahdad erel Centro Nacnonat de Control de Candad 0

~ cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
- Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantiday d@ Muestm pam pm@ba &
Caracteristicas Fisicas : Norma de Referenciazrlso 2859-1 |
. ‘Nivel de Inspeccion; General |
, e Muestreo Simple
Aepectorisus! Ta'mano-'de Lote CGantidad de
, ' R miuestra
Ensayos de Seguridad 0a8 )
- » . Gaib 2
“Ensayo de esterilidad 16225 ' 3
o o ‘Sensibilidad de ta piel, 26250 5
PAND PARA HIGIENE |———= “B1ag90 5
CORPORAL Rotulade oTais0 e
151a 280 13
- 281.4 500 v ‘ 20
501 a 1200 32
1 120183200 50
3201210 000 80
100012 35000 125
'35 001.a 150:000. 200
| 150001 a:500.000 315
‘500 001 a mas ' -800
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:NORMAS TECNICAS NACIONALES E lNTERNACIONALES APLICABLES AL MATERIAL MEDICO

(Facu!tatwa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

150 28591

Requisitos

| gestion: . de:
"l organizacion: ,
-a) ‘necesita demostrar su’ capacidad para|
‘*proporcmnar regularmente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los
vlegales y reglamentarios aplicables, 'y b)
'asplra a aumeniar la satnsfaccnén del cliente

Procedimientos de muestreo para inspeccion |Especifica un sistema de muestreo de
por atributos, aceptacién para la inspeccion por atributos.
180 13485::  Productos Sanitarios ~ Sistemas de gestion: | Especifica los requisitos de un sistema de |
2016 de la calidad - Requisitos para fines |gestion’ de la calidad cuando unal
reglamentarios: organizacién.  precise demostrar su
_ ‘,capacldad para pmpormonar productos
‘|sanitarios. y servicios relacionados que.
|cumplan regularmente los requisitos del
. ‘ | cliente y los reglamentos aplicables. ’
180.9001 Si‘stemasvdeges_tién; de la calidad — Especifica los requisitos para un sistema de

da calidad cuando una+

.mclundos |os procesos para la mejora
‘continua del slstema yel aseguramuento de
fa conformidad con los requisitos del cliente

y los legales y reglamentarios aplncables

"lnc!uye la'cantidadde unidades para la-contra muestra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

Fecha de-elaboracion 05-04-2017 Yersidn i
Denominacion téenica; TROCAR REUSABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA
1. Unidad de medida; UN

‘2, Grupo o Familias -Lébamsmpia

3 020204142 Trocar 3mmy 70-m

B 020204143 Trocar 3mmox 100:mm.
o 020204144 Trocar 3vam % 120 mm
4 020204145 Trocar 3mmx 150 mm

M 020204149 Trocar §mrx 150 mm
1 020204154 Trocar 10 mm x 70 mn
3, Codigo SAP: It

m o (20204163 Trocar 11 mm % 100 mirny
n 020204165 Trocar 11 rrm ¢ 150 mm
9 020204166 Trocar 12 mm x: 70 mm
M 020204167 Trocar 12 mm x 100 mm‘:
9020204169 Trocar 12 mm x 150mm.
n 020204171 Tmcar 15 mme 100 mime

Es tm dleposmvo medico. diserado-para pioporcionar ¢l acteso 2 la
4, Descripcidn general: cavidad abidominal: desmoniable esta gonstituide por dos o 'mas partes
yc:m:;ihuyén fos canates de frabajo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

}‘5. Indicacion de-uso:

Para todas las cirugias abdominales Via-!é_apa‘rosc’i:’gpiba, en pacientes adullos y pediatricos.
6. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig: 1, Trocar para cirugia laparoscopica (no incluye diserio)
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Material:
7 Acero inoxidable quirirgico, polimero de grado médico o silicona

Caracteristicas:
Desmontables en dos.o:mds partes:

~  Camiseta;’

- :Objeto cilindrico tutiular

Pared interna lisa

Pared externa lisa o roscada,

Con o sin llave.de paso, o
Con Valvula: de apertura y clerre automatica 0 manual, fiias o desmontables.
‘Extremo distal, con terminacion oblicua o recta

00D Y oo

-+ PunZény
o - Clindrico tibular cofl punta:cortante; retraciil
¢ Conosin sistema de seguridad para su ingreso al sitio de trabajo
Autoclavable,
7.Condiciones bioldgicas:

o Atéxico.
& Aséptico

:B.DimensioDe la Presentacion:

{ Didmetro T Longitud

L 3mn_ L
A 1 10:mm. 100mm,
\ 11 mm. ] 120mm,
[12mm 150mm

TR -

“Caracteristicas del Envase:

o. -Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el

‘almacenamiento, transporie y distribucion,
o Exentode‘particulas extrafias, rebabas'y aristas cortanles.

| Envase Inmediato:
Pl o ‘individual.

& De:sellado-hermélico perimétricamente.
o Defacifapertura.

‘Logotipo:;
‘El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo.cuente ‘con envase inmediato), debe lievar
‘el.logotipo solicitado-por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
‘ = ‘Consignar la frase: "EsSalud’. ' ”
» ‘Nomibre de fa Entidad 6 LOGOTIPO.,
' :Consignar la frase: “Prohibida su Veria®
= ‘Nomenclatura del proceso de seleccion:

_Embalaje:
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Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen fa integridad, orden, congervacion, iransporte y
atecuado almacenamiento,

Cajas que faciliten:su conteo y facil apilamiento, precisando el namero de cajas apilables.

Cajas debidamenie rotuladas, indicando nombre del dnsposihvo médica, presentacmn cantidad, lote,
fecha de vencimiento; nombre del proveedor, espec;f icaciones para la-conservacion y el almacanamlento
(en ¢aso apligue),

Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de locador, entre otros.

7. Rotulado:

De acuerdo a 1o autorizado en su Registro Sanitario. El conténido de 1os rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberé contener informacion establecnda en-gl marco de los dispositivos
legales,con los cuales se olorgd latnseripcion o reinseripcion de su Registro Sanitarip de acuerdo a lo
establecido ervios aiticulos 137° y 138° del Decreto Supremo-N° 016 2011- SA y Decreto Supremo 029:
2015-8), y ser impresa con tinta indeleble'y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote

y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto-y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive medico debe contar con los siguientes docomentos téenicos vigenies:

1.

3. Resolucion de autonzamun Samtana de Funcionamiento, emlhda ‘por Ia Autorxdad Naciorial dé Productos.
‘Farmacéuticos, Dlspos;livos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o-la Autoridad Regvonal de Salud:
_estab!emdo en elarticulo’ 17" del'D:S. N* 014- 2011 SA-y-su-primera disposicion:

{ARS), de acuerdo a lo

Registro Sanitaric o Certificado de . Registro Sanitario vigenie, otorgado por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacauticos, Disposntivos Médicus.y Produétos Sanitarios (ANM), Adermas, las Resolucionés

de: modificacion’ o autorizacion, en fanto éstas tengan por finalidad acreditar fa correspondencia entre Ia

informacion reglstrada arnite la Autoridad Nacional de ‘Productos F‘falmaceuticos Dispositivos Médicos y |:
Productos Sanitarios (ANM) y el-dispositivo médico. ofertado No se’ aceptaran producios cuyo Registro |

Sanitario esfé s0spendido o caricelado.

‘La exigencia de vigencia del Reglskm Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del producio se aplica

para todo'el proceso de seleccion y ‘gjecucion contractual,

El ceriificado de analisis es up’ informe técnico suscrito por-el profesional respansable de control de calidad,
en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites.y los resultados oblenidos
en dichos analisis, con arreglo-a fas exugencias contempladas en.las normas ‘especificas de calidad de

‘reconocimiento intémacional. Cuando se haga mencio a protocolo.de analisis se refiere a certificado de-
‘analisis: Ef‘certificado de analisis debe corresponder allote de {a rrvestra; presentada. :

s postofes deben contar con fos siguientes documentos técnicos vigentes:

Cemplementana Tranisitoiia.

Cerificacion de Buenas Practacas, en: el marco; del At 110 del DS, N° ‘014-2011-5A vy su Tercera
‘Disposicion Complementaria Final, segiin corresponda;

4.1, Paralos dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

‘e Contarconla Cemﬁcacnon de Buenas Prachcas de Manufactura (BPM) vzgente .gue comprenda Ia

fabricacion de disposiives médicos, emitido por la Autoridad  Nacional de Productos

Farmacéuticos,: Dtsposmvos Meédicos v Producios Samtarlos (ANM) En-casa de: produccuon por:

etapas, para ¢ada uno‘de los laboratorios se ‘debe presentarias Buenas. Practicas de Manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueria:
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* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM): vigente del fabricante, que
comprenda fa.fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos. Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas; para cada uno de los laboratorios se.debe presentar las Buenas Practicas de Manufacluia

(BPM) vigentes.

#  Contar con la Certificacion de Buenas’ Practicas de Almacenamiento (BPA).vigente a-nombre del:
postor, emitida por la-Autoridad Nacional de Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios: (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y-
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en ¢aso de la aplicacion del Art, 111

-del Decreto Supremo N°-014-2011.84). T

4.2. Para dispositivos médicos importados:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente; eniitido-por la
-Autoridad Nacional de’ Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normmas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo; Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1S0.13485
vigente, FDA.u otros de-acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente.
-del pais de origen. En caso de produccién por etapas; para‘cada uno.de los laboratorios se debe
-presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) wotro documento que acredite
€l cumplimiento de Normas de. Calidad vigentes segun. o antes sefialado; esto Gltimo ‘en
‘concordancia con los aiticulos 124°,125°,126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

de Buenas Précticas de Manufactura o su equivalente, otorgado-
ente de los paiseside Alta. Vigilancia  Sanitaria. También se
Buenas. Practicas de Manufactura. las autoridades

Se considera valido fa Cerificacio
por la Autoridad 6 entidad comp

I' Certificado

considera valido el

‘competentes de-otros paiseés con quienes se suscriba convenios de reconocimiento muluo.

En el caso que:-la Autoridad Nacional de Producios Farma
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronogram
de Certificacion de Buenas Practicas dé Manufactura (BPM), el p6 cado
de Buenas Practicas de Manufactura u-otro documento que acredite ¢l cumplimiento de Normas de
Calidad: especificas al tipo-de dispositivo meédico, por ejemplo: Certificado CE de'la:Comunidad

Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u-otros de acuerdo al nivel de, riesgo emitido. por Ia

Autoridad 6 Entidad Competente del pais de origen,

Enningin caso él postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimento
para suinternamiento en el pais, solicitado'por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de 10 establecido en el

Art. 24 del Decreto Supremo.N®.016-2011-8A.

*: Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenaftiiento (BPA) vigénte a riombre del
‘postor,, emitida por'la Autoridad Nacional de: Productos: Farmaceéuticos, -Dispositivos Médicos.y |
Productos Sanitarios (ANM) 0. Autoridades: de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y |
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este tiltimo, en caso de la aplicacion del Art, 111:del
decreto supremo N° 014-2011-SA). f

Para el caso de los Certificados eritidos en el extranjero que no.consigne fecha de vigencia, estos deben
teneruna:antigiiedad - no.mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha:de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manifactura {BPM)-u'atro‘documento que acredite
-el :cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de. dispositive ' medico, por ejemplo Certificado
“CE de la Comunidad Europea; Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo alnivel de riesgo emitido |

por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) |
‘vigentes se aplica durante todo el proceso.de seleccion y ejecucién contractual’ para dispositivos médicos
‘nacionales e importados. ' ’ ‘
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La documentacion detallada en ef rubro REQUISITOS, debera praseniarse en idioma espaiiol;, en caso se
presente. en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccidn simple
correspondiente.

 CONTROL DE CALIDAD:

El dispositive médico estara sujefo al control de calidad en el Ceniro Nacional de Conlrol de Calidad o cualqmera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de L.aboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALJDAD

Dispositivo. Médico

Pruebas

Cantidad de Muestra para Prueba *

Caracteristicas Fisicas

No‘Aplica

. . Aspecto visual
TROCAR PARA CIRUGIA Dimensionas
LAPAROSCOPICA
DESCARTABLE Rotulado

Ensayos de Segundad

Prueba de esterilidad

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
{(Facultativa)

Mormas Técnicas

Apﬂscabllldad

150 28591

Pmcedimienms- ‘de muestreo para
inspeccion por atributos.

vEspemf icarun'sistema de muesireo de aceptacton v
“para la linspeccion por atributos..

150 13485

Dispositivas ‘medicos, sislemas de
gestion de la Calidad - Requisitos
para fines regulatorios.

Especifica los requisitos:de.un-sistema de gestion |.
de calidad, cuando .se necesita demostrar la |
-‘fcapacudad .de proporcionar dispositivos :meédicos. |
que’ ‘cumplan.en forma consistente con los |-

requisitos del cliente'y fog reglamentanos Aplicable
ala produccion de-dispositives médicos.

(
N

150 14971

Dispositivos médicos,/Aplicacion dela
gestion de riesgos a los dispositivos

- Especifica gl proceso: para-identificar los peligros
‘asociados con ‘los *dispositivos” médicos, para

meédicos.. Parfe 1: Evaluacion y

pruebas,dentro de un: proceso de’

gestion de riesgo,

édicos. | estimar 'y “evaluar los nesgos asocuados ‘para
| controlar estos: fdesgos y para monitorear. la

L | efectividad de los controles.
Evalua ',j; blolog\ca de d:sposmvos - Describe los principios generales que: represe_ntan

“la evaluacion bxolég:ca de dispositivos médicos, a

categorizacion, de: dispositivos, basados en la

naturaleza y-duracién-de sy contacto-con el cuerpo.
_y selecciéh de pruebas apropiadas.

150 108935

Evaluacion b:lb!oglcab de dlSpri.lWOE»‘;
médicos. ‘Parte’ 5; Prueba “in Vitro"

para cstotoxlmdad

Describa el procedimiento para detecta_r T
citotoxicidad in vitro. de dispositivos médicos,

1801089310

Evalyacion: -biologica -de.” productos

sanitarios, Parte. 10 Ensayos de

“iititacion y sensibilizacion cutanea.

Describe el procedimiento para detectar la
hlpaalergemudad de dispositivos médicos:

180 10993-11

Evaluacion' biologica de productos’
N Ensayos de’

sanitarios. Parte 1

f_toxlcmad sigtem

Describe. el piocedimiento para detectar ‘Ia»

toxicidad de- dtsposnivos médicos.

* asislencia sanitaria, Radiacion. Parte
1 Requisitos para’ el desarrollo, 1a
validacién y el control de rutina:de un.

USP Capitulo <71>  Pruebas de esterllidad, TLa prueba de esterilidad s
| serequiere sean esteriles.
QIISO 111371 »E's,teﬁlizaCién ,d,e‘ ‘producios para Especnﬁca los requisitos para el desarroilo.

_validacion y. el control de futina de un proceso de

esterilizacion  por
sanitarios.

radiacion para productos
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proceso  ‘de: -esterilizacidn para
productos sanitarios.

*Incluye Ia cantidad de unidades para la contra muestra.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION |

09.03.2018

VERSION

01,

1. Denominacion teenica:

PLACA RADIOGRAFICA PERIAPICAL

2. Unidad de medida:

UN

3. Codigo SAP:

20500418 Placa Radiogréfica Periapical Pedidirico

4. Grupo o Familia:

| Odontologia General,

6. Descripeidn general;

Dispgsi_tivé Medico gque-'comprende una lamina de |
pelicula radiogréfica  destinado principalmenie para
uso Intracral colocada paralelo:a tas plezas dentarias.

ESPECIFICACIONES TECNIGAS

6. Indicacién de uso:

ESQUEMA:

COMPOSICION:

o Envoltura interna:
< Canulina:negra:

‘o Envoltura externa:
< Plastico

Fig, 1. Placa Radiografica Periapical Aduto

o Pelicula radiografica:
- 'Poliéster emulsiones

7. ‘Componentes del dispositive:

{(Noincluye Disefio)

- 'Grdnulos de cristal

- iLamina protectora dé plomo’

o Para loma radiogrdfica a nivel del peridpice radieufar de las piezas dentarias de la cavidad bucal.

Fig. 2. Placa Radlografica Periapical Pediatrico
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CARACTER&STICAS

Ho¥ Flexnbles

‘o Selladas:

o Esquinas redondeadas
Sensible al verde

18. »Condlctén Bloldgica:
o ‘Aséptico.

20

| 0. Dimensionies:

:Denominacion Dimensiones de las peliculas ~Tamano
.: , (tolerancia £0.5) mm

-Placa Periapical Adulto "~ |~ 30.5x40.5 o e
:Placa Periapical Pediatrico 22.0x.35.0 0

10. Dela Presentacidn:
‘Caracteristicas de envase

o “Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biol6gicas e integridad del producto durante su
-almacenamienito, transporte v distribucion,

e} vExento de particulas extrafias; rebabag y/o aristas cortantes.

‘o Decierre hermético

& Defacilapertura

Envase Inmediato::

b( ‘o Envase: tipo sobre de aluminio sellada y caja de: cartén conteniendo-100: unidades de: placas amas:
- Logotipo: _
‘o Elenvase mediato.y/o inmediato (en caso gue el producto sélo-cuente con envase: inmediato),. debe

Nevar:el. Iogoﬁpo solicitado: por: la Entudad con’ letras visibles' y tinta. zndeleb!e, preferentemente de |
golor negro. oo ;

e‘sentaclén cantidad lots, |
especlflcaciones para Jay

consetvacnén y el' almacenamiento, . :
o Debe descartarse la_utilizacion: de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros. ,

| 11. Rotulado:

‘o De acuerdo a lo autorizado en su Registro- Sanitario. EI contenido de los rotulados de los envases |
inmediato. y'-mediato (si aphca) debera contener: informacién: establécida en el marco de los |
dispositivos legales con los cuales se otorgé la inseripcion o reinscripcich de su Registro Sanitario |
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del: Reglamento para el Registro,’ Cor_ltrol vl
vlgtlancna Sanitaria de Productos Farmacéutacos. Dusposxtwos ‘Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, madificado pore) Decréto Supremo 029-2016-SA
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y el Decieto ‘Supremo N°® 016-2017-SA., 'y ser impresa con finta indeleble y tesisiente a la
mampulacnén. Tratandose del niimero-de fole v fecha de expiracion, éstos también. podrédn ser
impresos:en alio y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar condos siguientes documentos técnicos vigentes:

1.

Registro. Sanitario o Certificado-de Registro Sanitario vigente, otorgado por fa Autoridad Nacional
deProductos: Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) Ademas, las
Resoluciones. de modificacion o autorizacién; -en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante ‘la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos: Médicos y Productos: Sanitarios (ANM) y ‘el dispositive. médico
ofertado: No se aceptarén productos euyo Regisiro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigancia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Saniiario del producto se
aplica para todo él proceso de selsccion y ejecucion contractual.

El. cemncaao de andlisis es. un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
‘calidad, en el que se sefala los andlisis reahzados én fodos sus componemes, los Himites ¥ los
resultadas obtenidos en dichos anéhsts, oon arregio alas exvgencias cnntempladas én las normas

‘espécificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de

andlisls se refiere a certificado de andlisis. El certlficado de andlisis debe corresponder al lote de 1a
muestra presentada,

Los postores daben contar con fos siguientes documentos téenicos vigenies:

Hesolucién de autorizacion Sanitaria de F’uncionamtento, emitida - por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DtGEMlD) como Autoﬁdad Nacional de Productos-

‘Farmacéuticos, Dispcsntwos Médicos y Productos: Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentiados de fa Autoridad Nacional de Salud: (OD). a'través de la Direccidn

de Meducamentos, Instimos y Drogas o fas Direcciones F{eglonales de Salud o quienes hagan sus

veces a nivel regional como Auiondadea Regionates de Salud (ARS), a fravés de'fas ‘Direecioney:

Reglonales de Medicamentos, Insumos y Drogas combo Autoridades de Producios Farmacéulicos;
Dispositivos Médicos y Productos Sanitaiios dé nivel ragional (ARM) de acuerdo’a lo establecido

en el articulo 21° de la Ley N° 29459 -~ Ley de los Productos Farmacéutiqos,vDasposntivos Mémcos:

v Producto _Sannanos yen el articulo17° y su anera D:Spcswnén Complementaria.
'Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo:N? 014

. Certificacion de Buenas Practicas. de acuerdo:a lo contemplado en el articulo 110° ¥ Tercera

Disposicion Complementaria: Final del Reglaménto de Establecimientos: Farmacéuticos aprobado

2012-8A, 'sequn corresponda:
4.1, Paralos dispositivos médicos nacionales:

‘Fabricantes;

s Contar con la Certificacién. de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que-:
os, ‘emilido. por la Autoridad | Naciorial ‘dé

comprenda la fabricacién-de dlspositv

icos:y Productos Sanitarios: (ANM): E

. 11} .caso.que
la fabncacnén

implique la participacion de mas de Un laboratorio, el postor debe contar con las ceftificaciones

de Buenas Practicas de' Manufactura (BPM) aphcables a cada uno de los laboratorios que’

pamcipan enla produccién

por Decreto. Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° def Decreto Supremo N°'002-

I dispositivo médlcvo" bferiado sea por etapas. es decir,. cuya. fabricacién,
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Drogueria:

4.2, Para dispositivos médicos importados:

que comprenda fa fabricacion de dispositivos: médicos, emitido por la. Autoridad Nacional de:

"de Buenas Précttcas de Manufactura. (BPM): aplxcables ‘a cada uno- de los laboratorios ‘qué

‘Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento: (BPA)- a nombre: del
“postor, emitida.por la' Autoridad Nacional de: Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
'Productos Sanitarios (ANM) o Autoridade
Y Productos Samtarios de Nivel Regzonal F €
‘de la Ley N° 20459 = Ley ‘de los productos farmacéuticos, dtspcsmvos médicos:y’ productos
‘sanitarios y enel articulo 111° del. Reglamento de- Establecimientcs Farmacéutxcds aprobado.
‘por Decreto Supremo N° 014-2011-SA..

“Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura. (BPM). vigente- emitido-por la:
-Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dnsposmvos Médicos y Productos: Samtanos;v

::.idocumento que acrecﬁte el cuniblmitenfo de Notmas de Calidad Vlgentes segﬁn 'lb éntes-.:
:iseﬁalaclo,' esto ulnmo en concqrdancla con los arﬂculos 124“, 125° 126% :y 127" el

,:otorgad or la Autondad o enndad com'p »
“También se considera véﬁdo al. Certlﬁcado de Buenas Practicas ‘de: Manufactura_de las

Contar con la Certificacién de Buenas Précticas da Manufactura (BPM) vigenite del fabricante,

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarsos (ANM) En el caso que;
ia fabricacién del dispositivo médico. oiertado sea por ‘elapas, es decir, cuya :fabricamdng
implique la particlpaclén de més de un !aboratono, el postor debe contar con lag certificaciones:

3 Productos. Farmacéuticos. Dispositivos Médicos:
,M) de: acuerdo ,_.Ia establecido en el artfculo 22°

(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Caltdad especmcas al

ente de los pafses de Alta Vigilancxa Samtana»f:

autoridades competentes :de otros pafses con qu:enes se suscriba convenios: ide’
reconogimiento mutuo. ;

En nmgun caso el postor: podré presentar la oferta de:

vdisposmvo médic ‘que tenga
impedimento para su internamlento en el pais solicitado pol uctos
0! ani

;.‘rdductos Farmacéuticos,_ ]
Decreto Supremo N* 016:201 1-SA.

Contar con la Certlflcaclén de Buenas Précﬂcas de Almacenamlento (BPA) - a nombre del

y Productas Samtanos de Nivel' Regiona!‘(‘ARM). de: acuerdo
de la Ley N° 29459 Ley de Ios Productos Farmaceutfcos, Disposntwos Medicos y? Produatos

por Decreto Supremo}N" 01 4-201 1~SA

Para el caso de los Certuficados emmdos én el axtranjero que NO. consxgne facha de: wgencta, estos
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deben terier una anfigliedad no mayor de dos (2) afios contados a parir de 1a fecha de su emision.

La exigencia de la Cerfificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que

-acredite el cumplimiento de’ Normias de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo. Certificado- CE de la Comunidad Europea, Norma 150’ 13485, vigente, FDA. i olros. de
‘acuerdo al nivel tie riesgo. emitido porla Autonﬂad o Entidad Competeme del pals de origen; y de
Buenas Practicas de Almacenami ento (BPA) vigenies se aplica durante fodo el proceso de
‘seleccion y ejecucibn-conlraciual para dispositivos médicos riacionales ¢ importadas.

La. documentacion defallada en et rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; en
caso se presente en. idioma diferente al espafiol, ‘ésta’ debera estar acompafiada de traduccién
‘simple corraspondiente. -

| CONTROL DE €ALIDAD

El disposilivo- médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
'cuakguiera de log laboratorios autorizados que-confarman Ja Red de Laboratorios Oficlales de Control de

Eoa et

uduuau UBI pa!s

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositive Médico Pruebas’ - Cantidad de Muestra para prueba
Caracteristicas fisicas
Aspecto visual Nernin de Referencia: 15028591
D 1y 1 Hivel da Inspeceldn: Genaral |
Dimen sones : ‘Muesiréo Simple
“Holulado Ft
R A W SR ! g antidad de
: Ensaya,s- de. S,gguridad _ Tamafio de Lote muestra:
Limite: Microbiano T —
e | 8ai5 2
PLACA BADIOGRAFICA %g a gg g
- o a
PERIAPICAL T =
81a 50 . . &
{514 280 i3
BBY abo0. il 20
50iatgo0 T
1.201:a'3:200 ) .50.‘ ‘
3201210000 i O
L A0007.8 35000 o 425
B 35001 gwoooo ; 200
150 001 a 500 000 ; 315
50000Tamas _—TTUTR00

i

| NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO. (Facultaﬁva)

Normas Técnicas lnternacionales Ap]icabilidad
Vo | 180:2859-1. Procedimienios de Muestreo para | Especifica- un: sistema de muestreo de |
4 -inspeccion por atributos aceplacion para la inspeccion por atributos
18018485 Dispositivos médicos, sistemas | Especifica-los requisitos ‘de. un. sistema. de
- ' de gestion de la calidad -~| gestion de ‘calidad cuando ‘se ‘necesita
Requisitos para fines.| demostrar la capacidad de proporcionar |
reglamentarios dlsposstwos ‘médicos cumplan -en: forma
consistente con los requisitos del cllente y los
reglamentos, aplicables “a.-la produccidn. de |
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dispositivos médicos

Dispositivos médicos. Apllcacién .
| 18014971 de la. gestidn de riesgos a los:

dlsposmvos ‘médicos:

Especificd el _proceso. para que un fabncénte ‘

identifique ‘los riesgos: ‘asociados ‘con. 10§
dtsposztivos médxcos, para estimar y evaluar los
riesgos asociados,. controlar :estos: riesgos y

| controlar la efectividad: de los controles:

1 Los reqmsxtos de la ‘norma . 1SO 14971 son
aplicables a todas las. etapas del ciclo de vida |.
| de un dispuositivo médico.

: 180:7405: " Qdontologia: ~ Evaluacion’ de Ja’
' biocompatibilidad ‘e . dispositives:

migdices utilizados en odontologta

Espacifica. los métodos .de prueba para la i
évaluacion de los efactos biolagicos de Tos |
dispositivos médicos tilizados en.odontologia |

{180:3665 " Radiografia = Intraoral ‘dental |

pelicula: radiogréfica y paquetes.
Especificaciones del fabricante

Establece un-sistema para la clasificacion de i
pelicula radiografica: intraoral por la velocidad
del - sistema de_ pelicula: / proceso y. por el |
tamafio de ‘la pelicula, Especifica las |
caracteristicas  sensitométricas. de  los |
gistemas de pellcula / prbce‘so Has |
caracteristicas fisicas de la .pelicula y los |
paqu_e’s, Y describe jos. requisitos de

erivasadoy etiquetado,

[usPa0 Capitulo:  Examen: microbiolégico de productos
i (61} no.estériles: Pruebas de recuento:

‘.;mlcrobiano.

Describe las.  pruebas que pearmitirdn |
inar el recuento cuantitativo. de |
bacterias meséf las: y hongos: ‘que pueden |
éesarroltarse an ‘condiciones: aerbbicas; para |
‘ ucto ‘cumple con ‘una |

d

| USP40.Capitulo _.;Examen mncmbiolégico da prcductos 1
{62} ' i { [

serde ‘ectados en las.condiciones descritas.

‘microbiolGgica

Dascnbe las pruebas que:  permitiran |
determinar la dusencia. o presencia limitada, |
de microorganismos especificos’que puedan |

: g ;vproducto cumple con una |
,espec:ficaclén ‘éstablécida’  de  calidad |

' ‘lnctu e la cantidad de umdades para Ja contraimuestra.
y
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