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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
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
gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién 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 contratacién 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 absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO | )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

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 publicacién 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

. Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion 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 direccién electronica: www.rnp.gob.pe.

e Los 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 orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

e 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 seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en AAPUHEIRNT 2.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

~



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/

@

COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO
ADJUDICA(;ION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE

EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

1.6.

1.7.

1.8.

Importante

¢ 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 y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y en el articulo 90 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.

Importante

e Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

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

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

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 méas 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 electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, 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, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

1

Para

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digit

mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
<certificados-digitales
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectla siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electronica a través del SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 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 subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion 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 tomaré en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segun corresponda, 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 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccién, segln corresponda, 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 érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacién, calificacion, descalificacién 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 cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya present ferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacigfsess{hos o) iento.

~
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El consentimiento 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 érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la 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.
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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 apelacién se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccién segin relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccién 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

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia 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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

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

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segln
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.

~
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3.1.

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcién de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccién especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito 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 recepcidn de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que 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 monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

~
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3.3.

Importante

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores 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. Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la
sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion 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
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

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 aceptacion
y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién 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 clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual 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. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastard que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cum ano| requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos

plir e
de verificar si la empresa e /.‘_gi}ux entra autorizada por la SBS para emitir garantias,

~
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gue-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 ninglin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién 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, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
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 debié ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion 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 respectiva 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
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

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

~
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En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el 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 articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. 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)
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CAPITULO |

GENERALIDADES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : EJERCITO DEL PERU - COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO
RUC N° ;20131369124

Domicilio legal :  AV. BOULEVARD S/N — CGE — SAN BORJA

Teléfono: : 3171700 Anexo: 3601

Correo electrénico:

OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICION DE MATERIAL Y
DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS
ACTIVIDADES DE EMERGENCIA EN LA |y I| DE AF-2024

ITEM PAQUETE

Iféjl‘\?s DESCRIPCION DEL ARTICULO um CANT
1 APOSITO ADHESIVO TRANSPARENTE 10 CM X 12 CM UND 30,000
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 20 X 1 %4 UND 80,000
3 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 22 X 1 UND 40,000
4 MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION ADULTO UND 2,000
5 MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE CON RESERVORIO ADULTO UND 1,000
6 MASCARILLAS QUIRURGICA DESCARTABLE DE 3 PLIEGUES UND 125,000
7 TUBO OROFARINGEO NO ESTERIL N° 3 UND 300

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion de
Expediente de Contratacion N° 019-2024 EP/UO 0790 el 31 de julio de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Ordinarios (RO).

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del
Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA

DISTRIBUCION DE LA BUEN/
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de siete (07) dias
calendarios, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar la suma de S/ 5.00 Soles, sito Av. Boulevard S/N — San Borja (Ingreso por
la puerta N° 1 del CGE, en la Seccion RDR del Comando de Salud del Ejercito (COSALE). La
copia de las Bases se entregara en la Oficina Encargada de las Contrataciones. En el horario de
08:00 a 14:00 horas.

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 31953 - Ley de presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2024

- Ley N° 31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal

- 2024

- Ley N° 31955 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2024.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225

- Ley de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N2 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N°30225 — Ley de

- Contrataciones del Estado, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que Aprueba el TUO de la Ley N° 27444 — Ley del

- Procedimiento Administrativo General.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion

- Publica, aprobado por Decreto Supremo N° 043-2003-PCM.

- Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(en los Art. que se encuentran vigentes).

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 014-2011/SA. Reglamento de establecimientos farmacéuticos y sus
modificatorias.

- Resoluciéon Ministerial N° 313-2000-SA/AM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y afines del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud y su Manual (Resolucion Jefatural 209-2000-J-OP/INS).

- Resolucion Directoral N° 092-2009-DG-DIGEMID.

- Cadigo Civil.

- Directivas y Opiniones del OSCE.

- Cualquier otra disposicién legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria,
gue 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.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién 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.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendrd, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisiéon de la oferta

a)

b)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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 anélogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun 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, segun
corresponda.

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 correspondera exigir el
certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 3).

2

3

La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

~
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e)

9)

h)

)

Resolucion de autorizacidon Copia de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto estas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo medico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo medico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el &rea de
fabricacion, tipo o familia del dispositivo medico, segun normativa vigente.

En caso de dispositivos médicos importados, Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo medico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificado 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, se aplica para todo
el proceso de seleccién y ejecucién contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), seguiin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento de un tercero,
ademas debe presentar el Cerificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manifactuta (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Certificado de Analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en la que se
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segun
lo autorizadlo en su registro saniotario, que sustenten las caracteristicas
solicitados en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Hemologacion.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Hemologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen
cumplimiento de dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado en
el registro sanitario del dispositivo medico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado,segun lo prescrito en el numeral detallado de
envase inmediato de la Fiha de Hemologacion que corresponda.

Muestras:

~




COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO

ADJUDICA(;ION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE
EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

k)

m)

n)

0)

Presentacion de una muestra del dispositivo medico ofertado para la evaluacién
organoléptica y corroboracion de la informacion consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores conforme sefialado en su ficha hemologada,
segun las consideraciones siguientes:

> La evaluacion organolepctica sera realizada por el Quimico Farmaceutico
de la Entidad o el que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumplimiendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo
cual debe utilizar un plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO
2859-1:2013 (revisada el 2018).

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:

» Numero de muestras: (01) unidad la forma de presentacion autorizada en
su registro sanitario y acompafiado de su inserto manual de instrucciones
de uso. En el caso que la presentacién contenga mas de una unidad ,
bastara con presentar solo una (01) muestra y adjuntar su envase
mediato, la muestra por entregar debe tener fecha de expiracion vigente y
debe corresponder a un lote fabricado después de la autorizacion de su
registro sanitario, asimismo este lote debe corresponder al lote indicado
en el certificado de analisis o documento equivalente, consignado en el
numeral 3.1.1.4 de la ficha hemologada para la admisiéon de la oferta.

Lugar de recepcion y horario para la presentacion de ofertas:

» Comando de Salud del Ejercito - COSALE, ubicado en Av. Boulevard s/n
- San Borja, Puerta N° 1 del Cuartel General del Ejercito, cuya recepcion
sera por la seccion de abastecimiento, dentro del horario de 08:00 hasta
las 16:00 hrs*, caso contrario de no presentar sus muestras se le calificara
como no presentada su oferta.

» La etapa de presentacion de ofertas se tendra que presentar la guia
provisional donde acredite la presentacién de las muestras, el cual debe
de estar firmado por un representante del Organo Encargado de las
contrataciones y un representante del Area Usuaria (Profesional de
Salud), caso contrario de no presentar su guia provisional se le calificara
como no presentada su oferta.

» Las muestras no seran parte de la cantidad adjudicada, una vez
consentida el otorgamiento de la buena pro, se podra solicitar su
devolucién en el mismo lugar y horario.

Ficha técnica del producto ofertado. (Formato N° 1).

Carta de compromiso de canje y/o reposicion de los productos, en el caso de
vencimiento del producto o detectarse vicios ocultos, o de comprobarse que los
productos han sido alterados antes de su recepcién en el Almacén, por el plazo
de 2 dias siguientes de presentarse la observacion. (Anexo N° 9).

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

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn 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)

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

4

5

En caso de considerar como factor de evgig
también para acreditar este factor. (
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2.3.

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion segln corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 11l de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

a) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo IV de la presente seccion de las bases, a efectos de obtener
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

Advertencia

El 6érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

c) Cddigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
namero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

e) 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 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 correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

f)  Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.

g) Autorizacion de notificacién de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliaciéon de

plazo mediante medios electrénicos de comunicaciéon’ (Anexo N° 10)

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.pe/interoperabilidad/
En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

/ COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO \

ADJUDICA(;ION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE

EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.
i)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

Importante

e 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 ejecucién 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
denominacién 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 Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores 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. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perl aprobado mediante 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 Peru, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya°.

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que 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 documentacién requerida en n mesa de partes del COSALE, sito Av. Boulevard
S/N — San Borja. En el horario de 08:00 a 16:00 horas.

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en UNICO
PAGO.

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

- Acta Recepcion de bienes sera por el responsable del almacén del BTN San A/M N° 511,
ubicado en la Av. Gral Vivanco S/N — Pueblo Libre.

- Acta de conformidad de bienes sera por el Comité de Recepcion designado por la Entidad.

- Informe del funcionario responsable del &area usuaria emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada cuando corresponda.

8 Incluir solo en caso de la contratacién bajo el si

O
/ o° o

10 Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2(15

9

o




COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE
EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

- Comprobante de pago (factura, factura no negociable, y guia de remision).

Dicha documentacion se debe presentar en MESA DE PARTES del Comando de Salud del
Ejercito, sito en Av. Boulevard S/N — San Borja (Ingreso por la puerta N° 1 del CGE), en el horario
de 08:00 a 16:00 horas.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

3.1

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS
PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE EMERGENCIA EN LA 1Y |l DE AF-2024

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
PRIMERA Y SEGUNDA DIVISION DEL EJERCITO (1 y Il DE)

FINALIDAD PUBLICA:

El presente proceso de seleccion busca contar con la “ADQUISICION DE MATERIAL Y
DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS
ACTIVIDADES DE EMERGENCIA EN LA 1Y Il DE AF-2024".

OBJETO DE LA CONTRATACION:

El objeto es ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS
HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE EMERGENCIA EN LA
'Y Il DE AF-2024; cuya actividad se debe de realizar con productos de calidad, de una manera
eficiente y oportuna.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS
PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE EMERGENCIA EN LA 1 Y |l DE AF-
2024.

4.1. Requisitos del contratista:

REQUISITOS MINIMOS DEL POSTOR:

El contratista debera contar con RNP vigente (Bienes)

e El contratista deberé contar Registro Unico de Contribuyentes (activo y habido)

e No encontrarse impedido para contratar con el Estado.

e La actividad econdmica del postor debera considerar el objeto de la convocatoria.

ITEM PAQUETE

|$€|§i|3s DESCRIPCION DEL ARTICULO um CANT
1 APOSITO ADHESIVO TRANSPARENTE 10 CM X 12 CM UND 30,000
2 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 20 X 1 UND 80,000
3 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 22 X 1 UND 40,000
4 MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION ADULTO UND 2,000
5 MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE CON RESERVORIO ADULTO UND 1,000
6 MASCARILLAS QUIRURGICA DESCARTABLE DE 3 PLIEGUES UND 125,000
7 TUBO OROFARINGEO NO ESTERIL N° 3 UND 300

Nota.- Se adjuntan digitales de la Fichas Tecnicas Hemologadas en el Anexo “A”

4.2. Control de Calidad
Conforme lo sefialado en su ficha de hemologacion, que prescribe que “En el caso que
la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del suministro orginados de la
exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad de contratacion,
esta se podra eximir de gigrA-EPaJ-NCia’.

$°°
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V.

VI.

VI.

VII.

Se precisa que, considerando la cuantia estimada para la presente adquisicion y a fin
de garantizar una mayor participacion de postores, observando el principio de libertad
de concurrencia, previsto en el articulo 2 de la Ley de Contrataciones del Estado
vigente y al amparo de lo previsto en el numeral 2.2.3 “Del control de calidad”.

“NO SERA DE PRESENTACION OBLIGATORIA LA CERTIFICACION DE CALIDAD
DEL BIEN”

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Condiciones de los bienes a contratar
5.1 Lugary plazo de ejecucidn de la prestacion
5.1.1 Lugar de entrega
La entrega de los materiales e insumos médicos se realizara en el almacén del
Batallon de Sanidad N° 511, ubicado en el Cuartel Bolivar en la calle Antonio Polo
504 — Pueblo Libre 15084 — Provincia y Departamento de Lima.

El horario para recepcion de los bienes en los almacenes de la entidad es de lunes
a viernes de 08:00 a 12:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

5.1.2 Formay Plazo de entrega
La entrega sera del 100% en una (01) sola entrega

La entrega se realizara en el plazo maximo de siete (07) dias calendarios contados
a partir del dia siguiente de recepcionado la orden de compra

OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

6.1 VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

La vigencia minima debe ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momento de la
entrega en el almacén de la entidad.

Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biolégicas,
fisicas y quimicas no pueden cumplir con la vigencia minima establecida podran
presentar vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 60% del tiempo de
vida (til especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion debera
encontrarse debidamente sustentada. Para este caso particular se debera presentar en
el momento de la entrega Carta de Compromiso de canje por vencimiento, con las
mismas condiciones que oferta el producto.

En los casos de material médico que no presente fecha de expiracién estas deben tener
una fecha de fabricacién no mayor a tres (03) afios contados retrospectivamente desde
la fecha de recepcion por parte de la entidad.

GARANTIA COMERCIAL DE LOS BIENES:

En la garantia comercial del postor sobre la calidad del producto ofertado, la misma que no
podra ser menor a 18 meses, contados a partir de la fecha de la conformidad de los mismos.

LUGAR DE ENTREGA Y CONFORMIDAD:

La entrega del material médico quirtrgico se realizard en el almacén del Batallon de Sanidad
N° 511, ubicado en el Cuartel Bolivar en la calle Antonio Polo 504 — Pueblo Libre 15084 —
Provincia y Departamento de Lima. El horario para recepcion de los bienes en los almacenes
de la entidad es de lunes a viernes de 08:00 a 12:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

La conformidad sera otorgada por el Comité de Recepcion deignado por la Entidad.

~
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VIII.

XI.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

La entrega sera del 100% en una (01) sola entrega
La entrega se realizara en el plazo maximo de siete (07) dias calendarios contados a partir del
dia siguiente de recepcionado la orden de compra.

FORMA DE PAGO:

La entidad realizara un pago Unico, luego de haberse dado la conformidad correspondiente, el
cual se efectuara, dentro de los diez dias calendarios siguientes de la conformidad emitida .

CONFIDENCIALIDAD:

Toda informacién a que tenga acceso EL CONTRATISTA, asi como su personal, es
estrictamente confidencial. El contratista y su personal deben de comprometerse a mantener
las reservas del caso y no trasmitirla a ninguna persona (natural o juridica) sin la autorizacion
expresa y por escrito por parte de la entidad.

Sobre la inobservancia del parrafo anterior, esta se entendera como un incumplimiento que no
puede ser revertido, por lo que se procedera a la resolucion de la orden de compra, bastando
para ello una comunicacién notarial.

PENALIDAD:

En concordancia con el articulo 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado,
en caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, la Entidad le aplica autométicamente una penalidad por mora por cada dia de atraso.

OTRAS PENALIDADES:
Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, el COSALE podra aplicar la siguiente penalidad

Descripcion de la penalidad Monto de la penalidad

No cumplir con efectuar el canje o la | Una (01) Unidad Impositiva Tributaria (UIT)
reposicion de los bienes dentro del plazo de
dos dias establecido en la declaracion Jurada
de Compromiso de Canje y/o reposicién por
defectos o vicios ocultos

VICIOS OCULTOS:

La recepcion conforme de la Entidad no enerva su derecho a reclamar posteriormente por
defectos o vicios ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante
la recepcién del material médico por causales atribuibles al contratista debiendo proceder a la
reposicién o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas., de acuerdo al Articulo N° 146 del reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de 18 meses, contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

~
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION
A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
El postor debe contar con:
Inscripcién vigente en el Registro Nacional de Establecimientos Farmacéuticos a cargo de la ANM o
ARS segun corresponda, que lo autoriza para realizar actividades de fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios, objeto de la convocatoria.
Importante
De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materig
contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se estable
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas pard
ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bieneg
el mercado.
Acreditacion:
Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento expedido por la Autoridad
Nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM) o por la
Autoridad Regional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ARM) que
otorga al postor la inscripcion en el Registro Nacional de Establecimientos Farmacéuticos.
La Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento debera encontrarse activo a la fecha de la presentacion
de las ofertas en la base de datos del Registro Nacional de Establecimientos Farmacéuticos, publicado
en la pagina web de la DIGEMID.
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.
B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1'100,000.00 (Un Millon Cien
Mil con 00/100 Soles), 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, segun corresponda.
Se consideran bienes similares a los siguientes. MATERIAL y DISPOSITIVOS MEDICOS.
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 S/ 95,000.00 (Noventa y Cinco Mil con 00/100 Soles), 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, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa
Acreditacion:
La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago'' correspondientes a un

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

“

considerado como una acreditacion que

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

~
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maximo de veinte (20) contrataciones.

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° 7 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 cancelados.

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 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 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
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 que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar
la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 8.

Cuando en los contratos, 6rdenes 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, segin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 7 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importante
En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la

convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

Importante

e Si como 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 El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal €) 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

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

\eclaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera

&
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jurada.

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:
< PUNTAJE / METODOLOGIA PARA
FACTOR DE EVALUACION SU ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacién consistird en otorgar el

Acreditacion:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Se acreditara mediante registro en el SEACE o el documento que
contiene el precio de la oferta (Anexo N°6), segun corresponda.

méximo puntaje a la oferta de precio
maés bajo y otorgar a las demés ofertas
puntajes inversamente proporcionales
a sus respectivos precios, segun la
siguiente formula:

Pi = Omx PMP
Oi

i = Oferta

Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi =Precio i

Om = Precio de la oferta més baja
PMP =Puntaje maximo del precio

100 puntos

PUNTAJE TOTAL

100 puntos?!?

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad
con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de

las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

12

Es la suma de los puntajes de todos los facy
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... 1, representada por
[ceiiinnnns. ], identificado con DNIN°[......... ],ydeotraparte[............... ..]JyconRUC
[ ], con domicilio Iegal en [... SRR |nscr|ta en Ia Ficha N°
[ ] Asiento N° [... o] del Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1 debidamente representado por su Representante Legal,
[ ], con DNI N° [ ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [....cccoovvvininnis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], 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 objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebasy, 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 prestacidon 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 DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, 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 maximo 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 funcignario competente.

13

En cada caso concreto, dependiendo de fas
a efectos de generar el pago.

fcchntrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
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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
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

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
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQ].

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 seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 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:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado

anteriormente.

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
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: GARANTIA COMERCIAL
EL CONTRATISTA ofrece a LA ENTIDAD la garantia comercial de ........ meses posteriores a la
recepcion y conformidad de la prestacion.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcidn sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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 sofisticacidn de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de ci fnayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
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EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, 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 efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: 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 ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANQ] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica autométicamente 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 ampliacién 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 ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo 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, segin 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 debid 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.

DEL CONTRATO
®rito, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
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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
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: 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
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, 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 6rganos 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
gue deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién 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 SETIMA: 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 deméas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segin 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.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliaciéon dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln 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, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones

4 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 0 valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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del Estado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ieeiceeeineeiinneenannees |

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
parte, 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
FECHA].

‘LA ENTIDAD” “‘EL CONTRATISTA”

~
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA NO ..oreeiveieeeeeeseaeeraseensesnsenneenns
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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electroénico :

Autorizacion de notificacion 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 subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compral®

PONPE

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion dirigida a la direcciéon de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Consignar en el caso de procedimientos dg¢
{/

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 (0§
compra. it

®lacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no
Yose haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
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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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA NP ......uieereneiereneeernneeseesneeeeenns
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacioén de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra’®

PONPE

oo

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcidn, en el plazo maximo de dos (2) dias

16 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 00Q se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° ...
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcién, 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. Que mi informacion (en caso que el postor sea persona natural) o la informacion de la persona
juridica que represento, registrada en el RNP se encuentra actualizada.

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

V. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, 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.

vi. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccién.
Vii. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informaciéon que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

viii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de selecciéon 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, segun corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.

~
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° ...
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 las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln 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 seccion de las bases.

~
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA NO ....ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e eeaees
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 [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQ].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda

~
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA NO ....oneeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeaaes
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato 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) Integrantes del consorcio ) )
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comdn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal coman en [.........occceveeininneenn, 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [ 1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%1

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

17 Consignar Unicamente el porcentaje total de las ob g, jones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
63A D5
O &

~
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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.

~
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° ...
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

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
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

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 EXONERACION]".
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ANEXO N° 7

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA NO ......eoieieeeeereneeeerneseesnneseennns
Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
o 23
A CRIENE CONTRATO SOLIIHAOI IS (P12 oCcp?2 DE SER EL PROVENIENTE? DE: UIOINIZl A IECAE CAMBI% ACUMULADO
PAGO 21 VENTA 2
CASO 2
1
2
3

20

21

22

23

24

25

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

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
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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~

o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cewte | OBIETODEL | CoLRiCoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD) EXPERENCIA | \ionepa | IMPORTE | CaMEID |FACTURADO
PAGO e VENTA 2
4
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 8

DECLARA'CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° ...
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] absorbida como consecuencia de una reorganizacion
societaria, no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del
Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.

~
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ANEXO N° 9

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE AUTOMATICO DE LOS PRODUCTOS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° ...
Presente.-

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR:

Mi representada, de resultar beneficiada con la buena pro que se oferta, SE COMPROMETE A REALIZAR EL
CANJE AUTOMATICO DE LOS PRODUCTOS objeto de la convocatoria, antes de la fecha de expiracion o
durante la entrega en el caso de detectarse deficiencias en la calidad (vicios ocultos), presentar deteriores por
manipuleo o transporte antes de su recepcion en el Almacen, en el plazo de 2 dias siguientes de presentarse
la observacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda

~
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ANEXO N° 10

AUTORIZACION DE NOTIFICACION 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)

$eﬁore5

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado 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], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln
corresponda

Importante

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

~
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FORMATO N° 1

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

SUB ITEM N° ...........
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NOMBRE COMERCIAL QUE FIGURA EN EL
REGISTRO SANITARIO o AUTORIZACION
SANITARIA

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO EN CASO
DE NO TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA

FABRICANTE

PAIS DE ORIGEN

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda
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BASES INTEGRADAS

ANEXO A
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ANEXO N°1

FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO

Denominacion técnica
Unidad de medida

Resumen

Denominacion del requerimiento

4231152700049881
Apdsito transparente adhesivo 10 cm x 12 cm
Apdsito transparente adhesivo 10 cm x 12 cm

Unidad

Dispositivo médico de un solo uso y estéril, constituido
por una fina pelicula transparente de poliuretano
cubierto por un adhesivo transpirable y libre de latex.
Presenta marco de aplicacion. Disenado para fijacion de
vias intravenosas, proteger la piel y el drea de la herida;

permitiendo la inspeccion visual del sitio protegido.

il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

E B O TR
;'::;;\_‘.‘ ; \ V‘_I' 3 :‘:{:.. ! "él A
d*)3) :
€/ Material de la ’
4/ f/' 1 pelicula Poliuretano
i B (-~ i Ve R
2 Material del Acrilato o adhesivo
adhesivo acrilico
—
[
3 Dimensiones Establecido por el Ministerio
10,00 cm (Limite de
3.1 Ancho tolerancia + 5%)
12,00 cm (Limite de
32 Largo tolerancia + 5%)
USP Pruebas de esterilidad.
. ) Capitulo <71> o Norma técnica de
4 Esterilidad Estéril (Véase Nota 1) referencia autorizada en su registro
| sanitario.
i) T R MR SN
{ /’ { 5 Biocompatibilidad

2

29 :
349 WVersién 01

Pagina1de7
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5.1

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices - |
Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization. Numeral 6. o NTP-
ISO 10993-10 Evaluacién bioldgica
de dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacion cutanea. Numeral 6
o Norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario.

Irritacion No produce irritacion
cutanea cutanea

i

21.2.2.

Nota 1:
de Etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacion por
6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

21.21.

4 -

En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses.

Excepcionalmente, la Entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
ylo proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida el parrafo
precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad
considerando la finalidad de la contratacion.

2.1.2. Rotulado

Envase mediato e inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario, segun los Articulos 17°, 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias
vigentes,

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que
formula el area usuaria.

Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas

Version 01

Pagina2de7
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2.1.3. Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segin Decreto Supremo N° 016-
2011-SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias
vigentes.

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente seflado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantice las propiedades fisicas, condiciones
bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucién.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico en su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas,
condiciones biologicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3. Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

e Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
A « Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos
2\ de tocador, entre otros de uso no sanitario.

P L]
b //
i

2.2.1. De la recepcion

La recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcidn y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

El acto de recepcidon de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacidon documentaria
y evaluacién organoléptica de Ilas caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificaclén documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe

;f“-.,;__ entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes
AR e a la fecha de recepcidén y estar refrendados por el Director Técnico del contratista,
j 3 para la verificacion respectiva.
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Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (Véase Nota 2)

DOCUMENTO

Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remision o Factura

Declaracion Jurada de compromiso de canj?y/?; reposiciéon por defectos o vicios |
ocultos |
Copia simple del registro sanitario o certificado de registro sanitario, con
Resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los
tuviera, del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de analisis o0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia de documentos técnicos para sustentar lo sefnalado
en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4 De los documentos para la admision de
la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de
fabricante nacional BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del
numeral 2.2.3 De control de calidad.

N S
’q‘;\\‘ Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

3) "’g\\ =

/r";""} Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
4] /'" al espanol, deben presentar |la respectiva traduccién por traductor puablico
-

juramentado o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplica a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma
establecido por la entidad.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos se recepciona por unica vez cuando se efectia la primera entrega y tiene
validez hasta la fecha de vencimiento del dispositivo médico. Los dispositivos por
ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de
seleccion.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segun su
procedimiento; cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo
cual debe utilizar un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-ISO 2859-
1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad no enerva su
i derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico
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entregado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante toda la
vigencia del dispositivo.

Del control de calidad

Para la verificacidon de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos por efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad

SRy "L.dﬂm
,54;\, ;J h&% stlcas CapituloINumgﬁl
1 Esterilidad Cap. <71> UspP vigente (Véase Nota 3)
e E ISO 10993-10 o NTP-ISO
2 Irritacion cutanea Numeral 6 10993-10
. 2 De acuerdo con lo indicado en
3 Dimensiones - su registro sanitario

Nota 3: USP vigente, esta referida a la dltima edicién vigente de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, los documentos necesarios para la realizaciéon de los ensayos
solicitados segun la Tabla N° 2

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote
muestreado representaran al 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 la entrega. La obtencién
de un resultado de control de calidad “NO CONFORME", significa que dicha entrega no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder
segun lo senalado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad
de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, sélo
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“"CONFORME"

.Pr.mu
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Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la
red seleccionado y del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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 Ley de Contrataciones del Estado, su
reglamento y modificaciones vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes senalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
las pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

En el caso que la entidad determine que los costos y/o la oportunidad del suministro
originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad
de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.3.REQUISITOS DE CALIFICACION

M

\'1.

23.1.

Capacidad legal

REQUISITO | ACREDITACION

nto

Y i

Autorizacién | Copia simple de la Resoluciéon de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a
Sanitaria de | nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados al establecimiento
Funcionamie | farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

L 1 N ]

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segln su ambito.

231l INFORMACION COMPLEMENTARIA
; # 3.1.De la Seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta
ey 2\
3¢ . o
4 1 Ademas de la declaracion Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:
3.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
3 Version 01 Péagina 6 de 7
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r Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones
de autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el

dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion

contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea
de fabricacioén, tipo o familia del dispositivo médico, segiin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de

origen, segun normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el
proceso de seleccion y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel

Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacion que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
' en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
senalado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e

§ inmediato de la Ficha de homologacién.
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<« CENARES

Frmado d.gialm4nta por GULLEN
" 3 Moiges van

20538290485 hafe
Motwo' Doy V*
Fecha 29.04 203 1713 06 -05:00

4 CENARES

Frmaro dugitder ante por
RODRIGUEZ ROSADG Cesar
Josimar FAU J0538208485 soft
Wiativo. Doy VE B

Fecha. 28.04 $024 12:41:32 05 00

r CENARES
¥

[}

Firmada digitalmdnte por SANCGHEZ
SANCHEZ Pedrd Alexis FAU

20538238485 sof
Motvo: Day V* B
Fecha 25.04.2044 17:56.34 -05:00

1. CARACTERISTICAS TECNICAS

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO © 4222150400045570

Denominacion del requerimiento  : Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 ¥4 in
Denominacion técnica . Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 Vi in

Unidad de medida : Unidad

Homologacion parcial : NO

Resumen . Dispositivo médico estéril, flexible, de un salo uso,

denominado también cénula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéter, aguja introductora
y protector (véase Figura 1). Se inserta en una vena
periférica para permitir e! acceso intravenoso para la
administracion de liquidos, medicamentos y la toma de
muestras de sangre.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo medico o sus partes 0 componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

DESCRIPCION ESPECIFICA

I.11.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia

Del catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
tecnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de | Nomas de 20 UE/dispositivo | USP capitulo <161> o norma
endoloxinas técnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanitario

3 Biocompatibilidad

31 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 10993-4  Biciogical

evaluation of medical devices
— Part 4: Selecticn of tests for
interactions with bloed,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.2 Citotoxicidad No citotdxico ISO 109935 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
; cytotoxicity, numeral 8.5 o

Version 02 1 de 11
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BASES INTEGRADAS

N° .1 Caracteristicas Especificacién

Documento Técnico de
Referencla

NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
biologica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
85 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

33 Sensibilidad cutanea | No produce sensibilizacién
cuténea

ISC  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  bioclégica de
dispositivos meédicos. Parte
10 Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

34 Toxicidad sistémica No produce toxicidad
sistémica

ISO  10983-11 Biclogical
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5 Irritacion No produce irritacion

& CENARES

Firmago a\%ta\m nte por GUILLEN
CARDENAS Mokes lvan FAU
20538298485 hapd

Mativg: Day W*

Fecha: 28.04.2004 17:13:15 -05:00

ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 o 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacidén
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 u 8 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

De las partes o componentes del catéter endovenoso periférico

# CENARES

Catéter (véase Nota 1)
Firmado digitalrgente por

4 Material
RODRIGUEZ RPSADO Cesar

fosmar FAU 20518208485 sof 4.1 Tubo de! catéter Poliuretano 0

Motive Doy v° B* e A .
Feeha 29 04 2024 124137 05,60 politetrafluoroetilenc  (véase
Nota 3)

4.2 Cono del catéter Polimero

Establecido por el Ministerio
de Salud

5 Calibre 20 G (véase Nota 4)
& CENARES

Firmado digitalmdnte por SANCHEZ
SANCHEZ Pedrd Alews FAU

20538298485 sof
Motwo: Doy i ]
Fecha. 25.04.2034 17 5700 -05-00

ISO 10555-5 Intravascular
catheters -— Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéteres
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BASES INTEGRADAS

Nﬂ

Caracteristicas

Especificaciéon

~Documento Técnico de
Referencia

estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 ¢ de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1 % in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 4.2 ¢ NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile  and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o©
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

10

Acabado

Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

11

Fur-ado dig talmente por GUILLEN
CARDENAS Moisel Ivan FAU

20538298485 hard|
Motiva: Doy V° B®
Fecha 28.04 2024|117 °3.21 05 00

g CEMNARES

wmado sigilalmente por
RODRIGUEZ RGQSADO Cesar
Josimar FAU 20438258485 soft

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del taldn
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters ~— Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Motvo: Doy V' B 12
Fecha 78.04.2044 *2 4142 0500

CEMNARES

.
&

Furmaco digitalrferte por SANGHEZ
SANCHEZ Pedio Alex-s FAU
20538258485 sph

Motive,. Day Vv B

Fecha: 25.04.2¢24 17:57 09 05 00

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO  80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applicatons - Part 7:
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
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N°. Caracteristicas Especificacién Documento Técnico de
) i : Referencia
13 Color del cono del | Rosado (rosa) (transparente | Establecido por el Ministerio
catéter o translicido) de Salud

Aguja introductora (véase Nota 1)

14 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja de Salud
15 Punta o Afilada
» Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos de | ISO  10555-1 Intravascular
COITosion corrosion catheters — Sterile and

single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-1ISO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisiios
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por oxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacién en ofras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciccho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de guince {15) meses {véase Nota 6).

4 CENARES

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia

Firma dgitalmdnia por GUILLEN minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
%ﬁ%@i%ﬁgn"é?’“” Py indagacién de mercado y de la evaluacién efectuada por Ia Entidad considerando la
Focha, 20,04 2034 17.43 25 05 10 finalidad de la contratacion.
1.1.2. Graficos o esquemas referenciales
b CENARES
L .
Firmadao digitafnente por
RODRIGUEZ ROSADO Cesar
Josimar FALU 40538258485 saf
Motivo' Qoy VB~
Fecha 2904 4024 12:41 48 05:00
1
o CENARES '
5
Eomado digtaiorto por SANGHE2 A: Catéter; B: Conc del catéter; C: Aguja introductora; D: Protector
E. edrp Alexis
20500208485 gl Figura 1: Cateter endovenoso periférico (No incluye disefo).
Fecha 25.04 204 175726 -05-00
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Frmada digitalm]
CARDENAS Mo

Matvo Doy V' B
Fecha 29 04 20

Matvo: Doy V° B
Fecha 29 04 20¢

o CE

SANCHEZ Pedr
20538288485 so
Matve: Doy V' 8]
Fecha. 25.04.20

4 CENARES

knte por GUILLEN
es lvan FALI

20538298485 had

4 <713 44 05 00

& CENARES

Firmada dgitaimdnte por
RODRIGUEZ RGSADC Cesar
Josimar FAU 20535298485 saft

4 17°41.55 -05°00

MNARES

“irmada digitalmente por SANCHEZ

Alexns FAL

17:67:42 -05 00

1.1.3. Rotulado
11.1.3.1. Envase inmediato o primaric y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato ¢ secundaric debe
corresponder al dispositivo médico ofertade vy estar de acuerdo con o autorizado en su
registro sanitario o cerlificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecidoc en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

11.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

. Nombre del dispositivo médico
« Cantidad
Lote
+  Fecha de vencimiento
«  Nombre del proveedor
«  Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
«  Ndmero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
11.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

11.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

. Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

« Que facilite su conteo y facil apilamiento.

+  Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tccador, entre otros de uso ne sanitario.
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2.

4 CENARES

Firmado digitalmente por GUILLEN
CARDENAS Moides lvan FAU

20938288485 hard

Motvo: Doy V' B
Fecha: 29 04 202

1713 42 0500

g CENARES

Firmado digitalmef
RODRIGUEZ RO:
Josimar FAU 2093
Motwo Doy W B
Fecha: 29.04.202.

e par
ADO Cesar
8298485 soft

12:42.03 0500

4 CENARES

Firmado digfalmerte par SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Mexs FAL

20538298485 sofl
Motve: Day ¥* B*
Fecha 25.04 202

17:5%:53 -05.00

II.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar auterizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corrasponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
1.2.1. De la recepcion

El acte de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivoes Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificaciéon documentaria

El contratista en el momento de entrega de los hienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para |a verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

N° _ L Documentos

1 Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remision.

3 Declaracion jurada de compromisc de canje yio reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacion deil Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 11l.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISC 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para ¢l caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacicnal de Contral de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Satud (INS) o por cualquier [aboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyc contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar fa respectiva traduccion por traductor piblico juramentado
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o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestrec solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por ia
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o victos ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectda la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpiiendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

11.2.2. De 1a conformidad

La conformidad de recepcidn de la prestacidn por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultcs del(los) dispesitivo(s) meédico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afo y medio {18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo medico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

& CEMNARES 11.2.3. Del control de calidad

Fumatoiguanme pr conen  PAMA 12 verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por e
Shisasotisa g Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
Feme 55550a 17 nas 05w de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segdn cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

4 CENARES  Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Fmada diguaimerhe por Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

RODRIGUEZ ROJADD Cesar

Gost‘:r:‘;" [l;ﬂAy\JVZ_OBS.: 8298405 soft

Fecna 20.0420241242.43 05,00 N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico
de referencia

Catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)

4 CERIARES 1 Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
¢ Nota 9)
Firmaco digaalmedie par SANCHEZ 2 | Limite de endotoxinas | Endoctoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
SANCHEZ Pedro klex s FAL . N
20538298485 soft bacterianas bacterianas Nota 9)

Motiva: Doy V' 8°
Facha: 25.04 202417 SAT3 05 00
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4 CENARES

Frmado digitaimdnte por GUILLEN
CARDENAS Moiges van FAU
20530298465 ha

Wotivo' Doy V° B

Fecha: 28.04.20201 17:43 57 05 00

& CENARES

Fumado digitaimente por

RODRIGUEZ ROBADO Casar

Josimar FAU 2055298485 soft
otivo Doy V° B

Fetha: 28.04 2028 124245 -05:00

4 CENARES

Firmade digitalméh:e por SANCHEZ
SANCHEZ PrdralAlexis FAL

20538298485 sof|
Watwe, Doy V- 8]
Fecha 25 0D4.202F 17-58'16 -05:00

Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar ios impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al (ltimo afio de
publicacion de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensaycs de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En ei caso de una entrega de item paquete a la Entidad, gue agrupa a mas de un calibre yio
tipo de catéter endovenosa periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratorio de Ja Red tomara el tamafo de muestra para el ensayo de la Tabla
N® 2. De existir mas de un Iote en el item paquete con el mismo ndmero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento det
muestreo.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de ios lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paquete. La obtencidn de un resuitado de control de calidad “CONFORME” se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman |a entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad “NC CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun lo sefialado en &l siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete {mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se cbtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS ¢ a un laboraterio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
0 por paquete , cuyos gastos o asumira el contratista. En este caso, solo formaréan parte de la
entrega los iotes que obtengan los resultados de control de calidad "“CONFORME" del item
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratoric de la red seleccionade y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.
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F rmada digitalmerfe por GUSLLEN
CARDENAS Moisef lvan FAU

20538298485 hard
Moty Doy V° B
Fecha: 29.04.2024[17-14:06 -D8:00

o CENARES

Firmads digitalfrante por
RODRICUEZ HOSADO Cesar
Jasimar FAL 2§538298485 soft
Motve: Day V" B
Fecha: 20.04.2024 12.43 04 -05 00

o CENARES

Firmado digitalmpnte por SANCHEZ
SANCHEZ Padrg Alexis FAL

20538238485 soft
Mativo: Duy V° H
Fecha. 2504 204 17:58:29 0500

1.3.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante ia vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes seflalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

1.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el usa del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacién

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucidon de Autorizacidn Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmaceéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

Iil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1ll.1. De la seleccidn

cumentos de presentacion obligatoria

lll.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

.1.1.1. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.
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No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimientc de seleccion y
ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), debe comprender el area de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segun normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacion gue acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el casc de que el poster sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
meédicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de |a Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral [1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundarig, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario ¢ certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

fi.1.1.2.
IL1.1.3.
# CENARES
Firmado digitaimpnte por GUILLEN
CARDENAS Mofies Ivan FAU
20538298435 had
Malive: Doy V* B
Fecha: 79.04.2034 171416 0500
Hi.1.1.4.
b CENARES
Frmado drgitalmente par
RODRIGUEZ ROSADO Ceasar
Josimar FAU 40538288485 soft
Motvo Doy V{B*
Fecha. 20.04.4024 12.43 15 -05.00
. i.1.1.5.
s CENARES
Firmado digitaliente por SANCHFZ
SANCHEZ Pedfo Alexis FAU
20530758485 spft
Matvo- Doy W' [’
Fecha: 2504 2924 17 5840 05 00
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i

Firmado dig

CARDEN,
205382984

=

Molwvo Doy

CENARES

faimente por GUILLEN
é Moises lvar FAU
k5 hard

8
Fecra: 23.04.2024 1/:14 2/ 05 00

e

ENARES

Firmago digitalthente par

RODRIGUEZ A

P
ISADO C

C

esar
Josimar FAL 24538298485 soft

Mativo: Doy \* B

Fecha. 29.04 2024 12:44 41 0500

g CENARES

Firmads digitajmente por SANCHEZ
SANCHEZ Pegro Alexs FAL

20538298484

Molivo: Boy V18

oft

Fecha 7504 4024 17:58 57 0500

I.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto

o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblico
juramentado o traductor colegiado certificado. E! postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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BASES INTEGRADAS

I. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cédigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento
Denominacion técnica

Unidad de medida

: 4222150400045567

Catéter endovenoso periférico 22 G x 1in

. Catéter endovenoso periferico 22 G x 1 in

Resumen

Homologacion parcial

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

Unidad
NO

Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,
denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introductora
y protector (véase Figura 1). Se inserta en una vena
periférica para permitir el acceso intravenosc para la
administracion de liquidos, medicamentos y la toma de
muestras de sangre.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

De los bienes:

I.2. CARACTERISTICAS TECNICAS

1.2.1. Caracteristicas y especificaciones

N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
4 CENARES Del catéter endovenoso periférico {dispositivo médico completo)
Frmada oigraimente por GUILLEN 1 Esterilidad Estéril {(véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
pEE ) técnica  de  referencia
Koy Fha a05a 7 2318 0500 autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de | Nomas de 20 UE/dispositivo | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas tecnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
1 CENARES Nota 1) sanitario
8 3 Biocompatibilidad
Fmao dgtalehiepm 341 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO ‘10993-4 . Biological
jamar F AL 20518298485 son evaluation of medical devices
Fecha: 29.01.2021 130250 05 00 — Part 4. Selection of tests for
interactions with blood,
numeral 6 o norma técnica de
. CENARFES referencia z_autqrizada en su
# registro sanitario
3.2 Citotoxicidad No citotéxico ISO 10993-5  Biological
ey i e evaluation of medical devices
209538298485 sof . .
y:é::ZUSUEAVZD% 1B:32:57 D5 0N - Pan 5 TeStS for n Vltro
cytotoxicity, numeral 85 o
Version 02 1de 11

~




/ COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria

BASES INTEGRADAS

ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE

EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

N° . Caracteristicas - Especificacién

Documento Técnico de
Referencla

NTP-ISQ 10993-5 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
85 o0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.3 Sensibilidad cutdanea | No produce sensibilizacién
cutédnea

ISC  10993-10 Biclogical
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos meédicos. Parte
10:  Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.4 Toxicidad sistémica No produce toxicidad
sistémica

ISO  10993-11  Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  biclégica de
dispositivos medicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
nerma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

35 Irritacion No produce irritacién

4 CENARES

Frmado digilalrfenta por GUILLEN
CARDENAS ises Ivan FAU
20538298485 hprd

Motiva. Doy v° b°
Fecha 2804 20024 17:23 29 -05:00

F4

ISO  10983-23  Bioclogical
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 o 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte biologica de
dispositivos medicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 u 8 0 norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

De las partes o componentes del catéter endovenoso periférico

¢ CENARES Catéter (véase Nota 1)

4 Material Establecido por el Ministerio
Frmaco dgtaonte por 4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | e Salud
Vot Dy Ve a8 sof politetrafluoroetiieno  (véase
Fecha 2904 2424 13.02:55 -05.00
Nota 3)
4.2 Cono del catéter Polimero
5 Calibre 22 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
g CEMNARES catheters — Sterile and
" single-use catheters — Part
st st o vz 5. Over-needle peripheral
ety catheters, table 1 0 NTP-ISQO
yeacl:au zns%véu%a 1633 55 -05:00 10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéteres
Version 02 2de 11
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N° Caracteristicas

Especificacién

“Documento Técnico de
"Referencia:

estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

8 Longitud

1 in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

7 Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO  10555-1 Intravascular
catheters - Sterile and
single-use cathsters — Part
1. General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéleres
estériles de un solo usoc.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

8 Cono o ensamblado
del acoplamiento u
ctra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

g Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part

1:  General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Cateteres

estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

10 Acabado

Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

g CENARES 1 Unidad del catéter

Firmada digitalrente por GUILLEN
CARDENAS Malses Ivan FAU
20538298485 hqrd

Malive. Doy V* §°

Fecha, 29 04.20p4 17.23:36 -05.00

3 CEMNARES

Firmado cigialivente por

RODRIGUEZ ROSADOC Cesar
Josimar FAU 20538298485 sall
Motiva: Doy V" §°
Fecha 29.04.2004 13 03.00 -05.00

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del talon
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO  10555-5 Catéteres
intravasculares, Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos

& CENARES

F rmado digitalmprie par SANCHEZ
SANCHEZ Pedrd Alrxis FAL

20538208485 soh
Motiva' Gy V* B
Focha: 25.04 2084 16 35 25 05 00

sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
12 Acoplamiento del | Luer lock (6% de conicidad) IS0 80369-7 Small-bore
cono del catéter connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7:

Connectors for intravascuiar
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
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N_' _ Caracteri_s_tjcgs

Especificacién

Documento Técnico de
Referencia

13 Color del
cateter

cano del

Celeste 0 azul o0 azul oscuro o
azul profundo (transparente o
translucido)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Aguja introductora (véase Nota 1)

14 Material del tubo de la
aguja

Acero inoxidable

15 Punta

« Afilada
+ Biselada o tribiselada

16 Acabado

Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

17 Resistencia a la
COorrosion

No debe presentar signos de
cerrosion

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555~
1 Cateteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario ‘

4 CENARES

Fwmado dignalmefte per GUILLEN
CARDENAS Morsps lvan FAL
20538298485 han

Motwvo: Doy V° B

Fecha: 29 04 2024 17:23:44 -05:00

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de ¢xido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por dxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del malerial de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el registra sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por |a Entidad considerando |a
finalidad de la contratacion.

" CENARES [I1-2. Gréficos o esquemas referenciales
[
..C ." -.A
Firmado digtalrgente por
RODRIGUEZ RDSADOQ Cesar . ! |
#s{.lr::r&:uvzﬂcgzazamas soft - S o i |
Fencm ?954 2024 $3:03.05 -05.00 I— . '
e & b
‘. N T "77@
4 CENARES : A —
¢
Ermads dglainote gor SANCHEZ A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora; D: Protector
oive Doy v Figura 1: Catéter endovenoso periférico (No incluye disefio).
Fecha: 25.04.2004 16:46:58 0500
Version 02 4 de 1
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& CENARES

Fitmada dytalmebte por GUILLEN
CARDENAS Maisps lvan FAU
20538798485 har,

Motwo Doy V* B

Fecha 29.04.2024 17:23:51 0500

& CENARES

1.1.3. Rotulado
1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Controf y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus madificatorias vigentes.

La Entidad mantiene |a facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivc médica, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

11.11.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

. Nombre del dispositivo médico

. Cantidad

. Lote

. Fecha de vencimiento

« Nombre del proveedor

« Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
« Numero de embalajes apilables

Dicha infarmacion puede ser indicada en etiquetas.
I.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo auterizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

11.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, hermeticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de aimacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacioén y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

I.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de carton o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

Firrmads gagtalmdnte por 1.1.4.3. Embalaje
R,
Motivo' Doy V° | ) A ) L . L.
Fecha: 26.04.2044 13,0313 05 00 Caja de carton corrugado o de material distintc gue debe cumplir con los siguientes
requisitos:
P CEMNARES « Nuevo, que garantice_ la integri_dad, _o_rden,'c_onservacic')n, transporte, distribucion vy
: adecuado almacenamiento del dispositive médico.
e digial~dhia par SANGHEZ « Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Pasarnans ] ¢  Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
Matva: oy V" B ' i
Fasha: 2804203 16 47 14 05 00 tocador, entre otros de uso no sanitario.
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1.2

& CENARES

Firmadao digilalmania por GUILLEN
CARDENAS Mojsss Ivan FAL
20538298485 nqrd

Maiva: Doy V°
Facha: 28 04.2

4 17:23:57 -05:00

» CENARES

Firmado digialn]
RODRIGUEZ R

lente por
SADO Cesar

Jesimar FAU 20p38258485 soft

Motiva: Doy V"
Fecha: 29.04.20)

4 13:03:21 -05:00

» CENARES

Firmade digitalmehie por SANCHEZ

SANCHEZ Pedrg
20538288485 soff
Matvo. Doy V' B

Alexis FAU

Feeha: 25 04,202 16:42:00 05:00

11.1.5. Inserto o0 manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de usc debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitana de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
I.2.1. De la recepcion

El acto de recepcion de los bienes gue formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacen o quien haga sus veces, realizara la verificacidon documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4 3 del Manual
de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momenio de entrega de los hienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

N° : Documentos .

1 Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remision.

3 Declaracion jurada de compromisc de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacion def Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resclucion(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos lécnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo parrafo del numeral 11.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificadc de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del inferme de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad.

g Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor puiblice juramentado
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4 CENARES

Firmade dwgitalmente por GUILLEN
CARDENAS Moiges tvan FAL
20538298485 ha

Motive: Doy V*

Fecha 29.04.2024 *7:24 04 -05:00

¢ CENARES

Firmada digitalmgnle por
RODRIGJEZ ROSADGC Cesar
Josimar FAU 20538298485 soft
Matvo: Day V° 8]
Fecha 29.04 2034 13.03:30 -05 00

o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para susteniar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral I1.1.1.4. de Documentos para la admision de ia oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectes o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectla {a primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo y medic {18 meses), contadoc a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

1.2.1.2, Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsabte del
almacén de la Entidad o el profesiona! que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en [a norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos det
dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de |la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos ¢ vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazoc no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia iguat o mayor a lo indicado en el Ultimo parrafo del numeral 2.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

I1.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo medico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de desting final, y seglin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualguier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositiva medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N°® Caracteristica Ensayo Capituio/Numeral | Documento técnico
de referencia
£ CENARES Catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)
’ 1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Sy Ay Nota 9)
e 2 | Limite de endctoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
Frcna 26 04 pozait s 03 00 bacterianas bacterianas Nota 9)
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& CENARES

Firmado o gitalmen(]
CARDENAS Maisc:
20538298485 hard
Motive Doy V' B*

Fecha. 2604 2024

b por GUILLEN
van FAU

7:24:15 -05:00

4 CENARES

Ftmato digitaln]
ROGRIBUEZ R
Josimar FAU 20|
Metivo: Doy V*

Facha: 20 04.208

enle por
SADO Cesar
p33298485 sofl

4 13 D340 -05:00

+ CENARES

Firmato digitaimeny
BANCHEZ Pedro 4
20538298485 soft
Mativo Doy v* B°
Fecha' 25.04 2024

Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacidn, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha excneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al ultimo afio de
publicacion de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevard su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de controf de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier [aboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamanio de muestra para el ensayo de la Tabla
N® 2. De existir mas de un lote en el item paquete con &l misma nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de cantrol de calidad, al momento del
muestreo.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paguete. La obtencién de un resultado de control de calidad *CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paguete que
conforman la entrega. La obtencidén de un resultado de control de calidad “NO CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun lo sefialado en &l siguiente parrafo.

En ei caso de gue una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférice) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
o por paguete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del item
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y del

-porsancrez  contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.
1648 50 -06.00
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En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Saiud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
medicos.

1.2.4. De la vigilancia sanitaria

For corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, gue permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a 'a autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

11.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacién

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmaceéutico del poslor, asi
como de los cambios otcrgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Rirmado giaimente por GLILLEN Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de Productos
Motve Doy v B Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Fecha: 28.04 2024 |7:24:23 -05 00 . . B . -
Nivel Regional {ARM) segun su ambito.

4 CENARES

ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

ll.1. De la seleccion

" CENARES cumentos de presentacion obligatoria

. ) ) Ill.1.1.Documentos para la admision de 1a oferta (véase Nota 10)
ROLRIBLIE £ HOS A0 Cosar
Josimar FAU 28538798485 safi
Mat-va: Do 3

Moo Doy B seran ss00 AOEMAs de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones tecnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

ill.1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
. CEMARES Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
" Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)}. Ademas, las resoluciones de
autorizacién de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por

Firmago gigitalmgnte por SANCHEZ . . . ~ . - N
A finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
Hoe, 158 2004 15 48120 19,00 dispositivo médico ofertado.
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o CE

NARES

Firmado digilalmgnie por GUILLEN
CARDENAS Maiges [van FAL

20538298485 ha
Malivo: Day V' B
Fecha. 20.04.20:

17:24:30 -05.00

n.1.1.4,

¥ CENARES

Firmada digitaly
RCDRIGUEZ H
Jasimar FAU 24
Motivo: Doy V*
Fecna- 29 04 2

hents par
SADO Cesar
1538298485 soft

WO

24 13:03:35 05 00

4 CE

Firmado digitalmey
SANCHEZ Pedro
20538298485 su

Mativo: Doy 4" '
Fecha: 25,04 202

MNARES fil1.1.5.

bte por SANCHEZ
Alexis FAU

16:4% 39 -05:00

m.i.1.2.

n.1.1.3.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendide o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médice aplica para todc el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos impartados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documentc equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerde al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segln normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{EPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccion y gjecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segln normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacion gue acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye [as Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de andlisis u otro documenic equivalente de los dispositivos
médicos, en el gue se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resuitados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de |la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en [a tabla del numeral I1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitaric o certificado de registro sanitaric del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respeclo al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.
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4 CENARES

Firmado d gtajmente por GUILLEN
CARDENAS Moises fvan FAL
20538298485 haro

Motivo Doy V{B'

Fechar 29 {4 4024 17 24 36 -05 00

4 CENARES

Firmado digilaimente por
RODRIGUEF ROSADO Gesar
Josimar FAL 20538298485 soft
Motivo: Doy | B°

Fecna' 29.04.2024 13:04:00 D500

+ CENARES

F r-ado d:gdalmpnte par SANCHEZ
SANCHEZ Pedrq Alexis FAU
20538298485 soft
Motiva. Day V' B

Fecha: 25.04 2034 16 50 22 0500

1.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traducter publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Caddigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida
Homologacion parcial

Resumen

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

4227170800277916

Mascara de oxigeno descartable para nebulizacion
adulto

Mascara de oxigeno descartable para nebulizacion
adulto

Unidad
NO

Dispositivo médico de un solo uso, denominado también
mascara nebulizadora de oxigeno adulto (véase Nota 1),
de forma anatémica que cubra desde el puente de la nariz
hasta el mentén del paciente; se utiliza para administrar
gases o particulas en forma de aerosol a las vias
respiratorias del paciente.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

De los bienes:

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

N° Caracteristicas

Especificacion Documento técnico de

completo)

, referencia
De la mascara de oxigeno descartable para nebulizaciéon (dispositivo médico

nefte por SANCHEZ
o Nexis FAU
of

B
)24 15:16:16 0500

1 Material

Polimero

2 Acabado

Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

Establecido por el Ministerio

3 Aséptico o no estéril | De acuerdo a lo autorizado en
(véase Nota 2) su registro sanitario
4 Biocompatibilidad
4.1 Sensibilizacion No produce sensibilizacion | ISO  10993-10 Biological
cutanea cutanea evaluation of medical
tNARES devices-Part 10: Tests for
skin sensitization. Numeral 6
safte por o NTP-ISO 10993-10
O$ADO Cesar .o . s
i5f298455 son Evaluacion  biolégica de
124 18:35:52 -05:00 dispositivos meédicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea.
Numeral 6 o norma técnica de
ENARES referencia autorizada en su

registro sanitario

De las partes o componentes del dispositivo médico

Mascara (véase Nota 1)

5 | Forma

| Anatémica

| Establecido por el Ministerio

Version 01
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Nebulizador (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
6 Transparencia Transparente
i Flexible Si o 1
8 Con clip nasal | Si |
metalico ‘
9 Con orificios laterales | Si -
10 Con sujetador | Si 1
elastico 1
11 Longitud de la | Minimo 11 cm (véase Nota 3) |
mascara (diametro
alargado de la cara
concava) o

12 Graduacion

En mL (véase Nota 3)

13 Capacidad

j Establecido por el Ministerio

No menor de 8 mL (véase |

Nota 3)

14 Flujo

Central

1
|

Tubo de administracion de oxigeno (véase Nota 1)

15 Flexible

Si

jr Establecido por el Ministerio

16 Transparencia

Transparente

17 Longitud

Minimo 1,5 m (véase Notarér) |

18 Con conectores uno
en cada extremo

Si

unidades de medida.

T

|
| terapia respiratoria, Parte 2:
| Tubos y conectores, tubos,

UNE-EN 13544-2 Equipos de |

1

4

| numeral 5.1.2 o de acuerdo a |

lo autorizado en su registro
sanitario

|

Nota 2: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos senalados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
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la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales

: Mascara. B: Tubo de administracion de oxigeno C: Nebulizador

Figura1: (No incluye diseno)
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2.1.3. Rotulado

2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y/o mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
2.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y/o mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en
su registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminaciéon y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacioén, transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, caja de carton o de
material distinto que contiene en su interior una o mas unidades del dispositivo médico en
su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucion.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartéon corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

° Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

. Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

Version 01

Firmado digitalmente por GUILLEN
CARDENAS Moises Ivan FAU
d CENARES 20938298205 500 - act mimmanian 3des

~




COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE

EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

~

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso
De estar autorizado en su registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espanol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcion
El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar

los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.
Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 5)

N° Documentos

1 Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remision o factura. o - )

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios

| ocultos. - o

4 Copia simple de la Resolucion de Autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico. S

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo senalado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la

4 admision de la oferta. o - —

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple

NARES del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo. e
plager [ 8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
8298485 soft Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
AR UR0Y la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del

Sector Salud, seguln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
i | 2.2.3. Del control de calidad. . -
NARES 9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).
Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
e porBANC)EZ al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
N o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
: o= veracidad de dichos documentos.
) CARDENAD Mores loan PAU
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Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Gnica vez cuando se efectua la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) meédico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico ofertado es el siguiente:

ENARES Tabla N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)
N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ Documento técnico de referencia
KBNS Cosar Numeral
:;“’:‘:‘:’;;m De la mascara de oxigeno descartable para nebulizacién (dispositivo médico
completo)
1 Aséptico o no | Limite - De acuerdo a lo establecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por -cualquier
- laboratorio de la Red de Laboratorios
ENARES Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector
:::5'",:.:.‘7:";1’\‘.““"” Salud
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Nota 6: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacion del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un tipo de
mascara de oxigeno descartable para nebulizacion: neonatal, pediatrico y adulto, el plan de
muestreo para el ensayo se realiza sobre el total de unidades del item paquete a entregar a la
Entidad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de
unidades, sobre el cual el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de
muestra para el ensayo de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el
mismo numero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién del ensayo segun la Tabla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un tipo de mascara de oxigeno descartable para nebulizacién: neonatal, pediatrico y adulto),
las unidades del lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo del item individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item
individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de
calidad “"NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un tipo de mascara de oxigeno descartable para nebulizaciéon: neonatal,
pediatrico y adulto) y se obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO
CONFORME" para el lote muestreado del item individual o por paquete, el contratista procedera
inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad
de los lotes restantes del item individual o por paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista.
En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control
de calidad "CONFORME" del item individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo
meédico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.
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2.3.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos meédicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefnalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos

meédicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo meédico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
Norma Técnica de Salud que regula las actividades
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resoluciéon Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

MINSA/DIGEMID-V.01

2.3.1. Capacidad legal

REQUISITOS DE CALIFICACION

Requisito

Acreditacion

de Funcionamiento

Autorizacion Sanitaria

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor,
asi como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

3.1. De la seleccion

Ill. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 7)

de

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacion
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacion registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion

contractual.

Version 01

Firmado digitalm,

cccc e por GUILLEN

CARDENAS Moses lvan FAU

& CENARES "0338796455

Motivo' Soy el autor del documento

7de8

~




COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE

EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

INARES

gnte por
DBADO Cesar
588298485 sof

2p 1838 33 -05.00

ENARES

npnte por SANCHEZ
g Alexis FAU

124 151903 -0500

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segiin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segutin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de AlImacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segln normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
presta el servicio, acompanado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se senalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo meédico ofertado, que permita sustentar lo sefalado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

3.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o0 manual de instrucciones de uso.

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafnol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 4227170800046182
Denominacion del requerimiento : Mascara de oxigeno descartable con reservorio para
adulto

Denominacidn técnica Mascara de oxigeno con bolsa de reservorio no

reinhalatoria adulto

Unidad de medida : Unidad
Homologacioén parcial : NO
Resumen . Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

mascara de oxigeno con bolsa de reservorio de no
reinhalacién adulto (véase Nota 1), de forma anatémica
que cubra desde el puente de la nariz hasta el mentén
del paciente; se utiliza para administrar aire con elevada
concentracién de oxigeno a las vias respiratorias del
paciente.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

Sl ablanes | P maeaifiao ot ™ i b AL L
" varauvicrisuvas I—&pl‘:\:lllhuul\.’ll wuLuinsCine l!:\:lll\:u uw
referencia
M T can A mmmwm ol asicmsn B N e N e Py e, o e I T H s\
WG 1o IIIQBUGII:I \.IG UAISI:IIU UCOLVAILamIcC vwil 1o vuwg IU \UIGPUQIII LASd nl:uluv DUIII’JI“J\U’
1 Material Polimero Establecido por el Ministerio
(a A b ik A~ AL b A~
< MNuvauvauuvu e uc ucicuwuo uc
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitaric
3 Aséptico o no estéril | De acuerdo a lo autorizado
(véase Nota 2) en su registro sanitario
4 Biocompatibilidad
4.1 | Sensibilizacion No produce sensibilizacion | ISO 10993-10 Biological
cutanea cutanea evaluation of medical devices-

Part 10: Tests for skin
sensitization. Numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 10: Ensayos
para la sensibilizacion cutanea.
Numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

De las partes o componentes del dispositivo médico

Mascara (véase Nota 1)

5 | Forma | Anatémica | Establecido por el Ministerio
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13 Capacidad

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
ieiGigiicia
6 Transparencia Transparente
74 riexibie Si
8 Con clip nasal | Si
inetaiico
9 Con orificios laterales | Si
con valvulas
10 Con conector que | Si
posee valvula central
y adaptador lateral
11 Con suietador | S
elastico
12 Longitud de la | Minimo 11 cm (véase Nota
mascara (diametro | 3)
alargado de la cara
concava)
Bolsa de reservorio (véase Nota 1)

Minimo 900 mL (véase Nota | Establecido por el Ministerio
3)

Tubo de administraciéon de

oxigeno (véase Nota 1)

cada extremo

14 Transparencia Transparente Establecido por el Ministerio
15 Longitud Minimo 1,5 m (véase Nota

3)
16 Con conectores en | Si UNE-EN 13544-2 Equipos de

terapia respiratoria, Parte 2:
Tubos y conectores, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Nota 2: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos

técnicos senalados en

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacién de la caracteristica en otras

unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

mismo lote, podran aceptarse

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de ia evaiuacion efeciuada por ia Eniidad considerando ia finaiidad de ia

contratacion.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales

A: Mascara. B: Bolsa de reservorio. C: Tubo de administracién de oxigeno

Figura ‘i:(No inciuye diseno)

el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 4).
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2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o nrimario y/o mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y/o mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

2429 Embh
fan B aFedan Emriies

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
2.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y/o mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en
su registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Suprema NP 016-2011-SA v sus modificatarias vigentes,

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, caja de cartén o de
material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del dispositivo médico en
su envase inmediato, que garaniiza ias propiedades fisicas, condiciones bioidgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucion.

TR e
L. 1.4.9. Cinvalaje
Caja de cartdn coriu

requisitos:

° Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

° Que facilite su conteo y facil apilamiento.
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° Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

215 Inserto 0 manual de instrucciones de nuco
De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
2.21. De la recepcién

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard nor los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion v los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

T _Li_. AIO A
Tavia N '

Ducumenios
Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.
Guia de remision o faciura. k
Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocuiios.
Copia simple de la Resolucion de Autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.
5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefnalado en el segundo parrafo del numeral 311 4. de Documentos para la

admision de la oferla.

P WIN =,

A Copia simple del certificado de Ruenas Practicas de Manufactura (RPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
ENARES el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
nhta ace Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional. copia simple
’%;??,‘z”e?«?aia del certificado de BPM emitido por DIGEMID.
FpATIITE0500 7 Copia simple del acta de muestreo.
8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
NARES la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del nhumeral
2.2.3. Del control de calidad.
ARSIy e 9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
3 16:43:35-0500
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Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos dacumentos.

Las copias simples delinforme de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectta la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la

confaormidad ataraadas nor o Entidad
vuinUniinualu OOrgada por . onliaaa.

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
eiliegado(s). Ei coitiatista es responsable poi ia calidad ofrecida ¥ jpui {0S Vicios ociiitos dei
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
ano y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad. en un plazo no mavor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Ei ensayo a efeciuarse en ei disposiiivo médico oferiado es ef siguienie:

Tt AFO N .. .. o 8 R B . ME.8_ 8 / PR o
ftavla N «. Ci1SAY U para €1 GO0l ue cailiaaa \veasSe iNuLla u)

N° | Caracteristicas Ensavo Capitulo/ Documento técnico de referencia
Numeral
De la mascara de oxiaeno descartable con reservorio (dispositivo médico completo)
1 Aséptico o no Limite - De acuerdo a lo establecido por el
estéril microhiana CNCC del INS a por cualquier
laboratorio de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de
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Medicamentos y Afines del Sector
Salud

Nota &: En ei caso de que ei area usuaria delermine que ios cosios y/o ia oporiunidad dei
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacién del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
cuaies tomardn como reierencia ios procedimienios y normaiivas vigenies aprobadas por ei
CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un tipo de
Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pediatrico y adulto, el plan de muestreo para
el ensayo se realiza sobre el total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad,
pracediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayvar niimera de unidades,
sobre el cual el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra
para el ensayo de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo
nimero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién del ensayo segun la Tabla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un tipo de Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pediatrico y adulto), las unidades
del lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes suietos de muestreo del
item individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad “CONFORME”
se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad “NO
CONFORME?", significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, debiendo proceder segtin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un tipo de Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pediatrico y adulto)
y se obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para
ei iole muesireado dei item individuai o por paqueie, ei coniraiisia procedera inmediaiamente
a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes

INARES  restanies dei itern individuai o por paquete, cuyos gasios jo asumira el contratista. En esie caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad

T HONNCNADRAAEY Aol (8aen fmcdividdesml ~ ;v v nres s nbn

nte par SN ZINE v UCH NG inunviuual U pUl pdquutc.
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Drranezeser LGS rosuitados del mucstrco y las ccurrencias rclacionadas con la toma do mucstra deben

l constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del

i laborateric de control de calidad del CNCC de! INS o el laboraterie de la Red seleccionado y
del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo

NARES médica en el lugar de destina.

Lo cancuer En caso de qgue dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar

l"‘““” constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de

16:49.11 05:C0 Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud.
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2.3.

3.1.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria
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Salud y el contratlsta deben cumpllr con reallzar actividades de tecnowgllan(:la que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad iegai

| PR TR L P e A e MM 2.
l\t:qulan.u Mulcuilaviun
nnnnnnnnnnn Cammit i MNAamin aimanl An ln DanaliiaiAe; A~ A i A Av\ Cmmitavina A~
I‘\Ul\.)llLG\.'IUII wailiaiia wupia DIIIIPIG UG a INGouviluuiun Ut; F\UKUIILG\.’U wvatinaiia uc
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como dec los cambics ctorgades, cmitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios /ANI\A\ o lag Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dlsposmvos Medlcos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segtin su ambito.

1ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.i. Documenios para ia admision de ia oferia (véase Noia 7)
Ademas de ia deciaracion ]Uldud de bulllpllllllUlIlU de ias especiiicaciones iécnicas, ei postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizaciéon de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Armitida nAar n Avidbaridad Nlanian Al da Dradiintaa EarmmacAnitinaa NianAaitivaa
cmiuGa POr a AUCHaGad ~aditnar GC ' TCGQUCIGS marmaclulicsos, wiopUonivuo

Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacion

de log cambiog en ol Danleirn anllnrln an tanto detag tenaan nor finalidad acreditar
ce ige cambice e gan po Hgag acredilar

la correspondencia entre la |nformacnon registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Redistro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
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3.1.1.2.

3.1.1.3.

3.1.1.4.

3.1.1.5.

3.1.1.6.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segtin normativa vigente.

La exigencia de ia vigencia dei Ceriilicado de Buenas Practicas de iianufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segtin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
presia ei servicio, acompanado de ia documeniaciéon que acrediie ei vincuio
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avaiados por el fabricante que certifiquen ei cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario, de
acuerdo a io auiorizado en ei regisiro saniiario o ceriificado de regisiro saniiario dei
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefalado con respecto al
rotulado, ein el nuimeral 2.1.3.1. Envase inimediato o piimaiio yio imgdiato o
secundario de la Ficha de Homologacién.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto

o manual da inctriteninnoe da tica
C manuas G Instrucgiches do uso.

~
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Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico

juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790

SALUD DEL EJERCITO

- Primera Convocatoria

BASES INTEGRADAS

ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE
EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

~

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO
Denominacion del requerimiento
Denominacidn técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4213171300046301

Mascarilla quirargica descartable 3 pliegues

Mascarilla quirurgica descartable 3 pliegues

Unidad

Equipo de proteccion personal (EPP), de un solo uso,
denominado también mascarilla quirdrgica (véase Nota
1), tipo lIR, disefiado para cubrir la nariz y la boca,
proporcionando una barrera y minimizando la transmision
de agentes infecciosos entre el personal de salud y el
paciente. Consta de tres capas (una capa externa, una
capa intermedia que actia como filtro y una capa
interna), una pieza nasal situada en el borde superior
central de la mascarilla (la misma que debe estar
protegida) y amarras u orejeras.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones establecidas

por el fabricante.

2.1.

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N° Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

De la mascarilla quirurgica

descartable 3 pliegues (EPP completo)

1 Acabado No  debe presentar | Establecido por el Ministerio
pelusas, piezas mal
ENARES selladas u otros defectos
T declarados por el
pente oor vASQUEZ fabricante
483 sok Clasificacion (tipo) IR NTP 329.200 MATERIALES
:56:44 -05:00 .
o Presion diferencial | < 60 Pa/cm? (véase Nota MEDICOS. Mascarillas
DR quirtrgicas. Requisitos y
(resplr’abllldgd) — 2) métodos de ensayo, numeral
4 Eficacia de filtracion | = 98% 527 o UNE-EN 14683
NARES bacteriana (BFE) Mascarillas quirdrgicas.
RIS 5 Carga biolégica | = 30 ufc/g Requisitos y métodos de ensayo,
shte por QUINTO (limpieza numeral 527 u otra norma.
Ry microbiana) técnica (véase Nota 3)
1sas 0500 6 Presion de | Para presion de | NTP 329.200 MATERIALES
resistencia a las | resistencia a las | MEDICOS. Mascarillas
salpicaduras o | salpicaduras: = 16,0 kPa | quirdrgicas. Requisitos y
resistencia a la | (véase Nota 2) o métodos de ensayo, numeral
NARES penetracion de 527 o UNE-EN 14683
T sangre sintética Mascarillas quirtirgicas.
iftis por 3OTO Requisitos y métodos de ensayo,
. 18:20:18 -05:00
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italmente por SOTO
JARI Nancy Roxana
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S@ssiom Q10500

N° Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

numeral 5.2.7 u otra norma
técnica (véase Nota 3)

Para resistencia a la
penetracion de sangre
sintética: =2 120 mmHg
(véase Nota 2)

ASTM F2100 Standard
Specification for Performance of
Materials Used in Medical Face
Masks numeral 7.1 Tabla 1 u otra
norma técnica (véase Nota 3)

7 Biocompatibilidad

Tl Sensibilizacion
cutanea

No produce
sensibilizacion cutanea

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices -
Part 10: Tests for irritation and
skin sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10 Evaluacion
biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 10: Ensayos para
la sensibilizacion cutéanea,
numeral 6 u otra norma técnica
(véase Nota 3)

y % Irritacion cutanea

No produce irritacion

cutanea

1ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices -
Part 23: Tests for irritation.
Numeral 6 o0 7 o0 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion biologica
de dispositivos meédicos. Parte
23. Ensayos de irritacion,
numeral 6 o 7 o 8 u otra norma
técnica (véase Nota 3)

De las partes o componentes del EPP (véase Nota 1)

Pieza facial

8 Material Tela no tejida de | Establecido por el Ministerio
polipropileno

9 Numero de capas 3 (externa, intermedia
que actua como filtro e
interna)

10 Numero de pliegues | 3

11 Dimensiones

14 Largo 17,5 cm = 0,5 cm (véase | Establecido por el Ministerio
Nota 2)

11.2 Ancho 9,5 cm %= 0,5 cm (véase
Nota 2)

Pieza nasal

12 Material

Polimero o metal o metal
recubierto con polimero

13 Moldeable

Debe amoldarse o
adaptarse a la nariz

Establecido por el Ministerio

Amarras u orejeras

14 Material

14.1 Amarras u

Tela no tejida de
polipropileno u  otro
material

14.2 Orejeras Elastomero u otro
material libre de latex
15 Numero 4 amarras o 2 orejeras

Establecido por el Ministerio

2de 10
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NARES
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18:56:59 -05:00

:NARES
nle por QUINTO
Eliann FAU

3 18:52:05 -05:00
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ente por SOTO
| Nancy Roxana
485 soft

B
1023 18:21:13 -05:00

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras
unidades de medida.

Nota 3: Norma técnica aprobada por un organismo de normalizacién internacional o
regional o nacional, que sustente |la caracteristica y especificacion solicitada.

La vigencia minima del EPP debera ser de dieciocho (18) meses al momento de la entrega en
el almaceén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales

2.1.3.

Ancho
9,5cm

Fig.1:(No incluye disefio)

Rotulado

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

No es obligatorio el rotulado en el envase inmediato o primario del EPP ofertado.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase mediato o secundario debe corresponder al EPP
ofertado y debe consignar como minimo lo siguiente:

o b 0

Nombre del EPP

Clasificacion (tipo)

Cantidad

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento

Nombre, direccién y Registro Unico del Contribuyente (RUC) del fabricante (en caso de
origen nacional) o importador o distribuidor responsable.

La informacion debe estar en forma impresa con tinta indeleble, con letras legibles y visibles.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en el envase inmediato y/o mediato,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

Version 01

3 de 10




/ COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE
EMERGENCIA EN LA Iy Il DE AF-2024

2.1.3.3. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

. Nombre del EPP

o Cantidad

. Numero de lote
Fecha de vencimiento
Nombre del proveedor

o Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje
2.1.4.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
Envase inmediato mdltiple de plastico transparente, sellado, exento de rebabas, que
garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del EPP. Resistente a
la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.
Envase mediato caja de cartdn o de material distinto, que garantice las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del EPP. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.
El contenido maximo del envase inmediato y mediato sera hasta 100 unidades.

2.1.4.2. Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

« Nuevo que garantice la integridad, transporte, distribucion y adecuado almacenamiento
del EPP.
e Que facilite su conteo y facil apilamiento.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

“}RES 2.2.1. De la recepcion

HoocVagaus2 Se sujeta a las disposiciones de recepcidn establecidas en la Ley de Contrataciones del Estado
y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

N

:57:16 -05.00

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por el
profesional responsable del almacén o el profesional que haga sus veces de |la Entidad; para
lo cual realizara la verificacion documentaria y evaluacion de control del bien de forma
cuantitativa y cualitativa de las caracteristicas fisicas del EPP, segun el procedimiento interno
de la Entidad; cumpliendo las disposiciones establecidas en las normas sobre la administracion

NARE.S de almacenes para el sector publico.

£, poc GLANTO 2.2.1.1. Verificacion documentaria
(RIS El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y estar firmados por el contratista, para la verificacion respectiva.

CENARES

ifalmente por SOTO
I Nancy Roxana
!45!.5 soft
14.2023 18:21:25 -05:00
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Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 5)

N° Documentos

1 Orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remision o factura.

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

4 Copia simple del Informe de ensayo o certificado de analisis o protocolo de andlisis u

otro similar emitido por el fabricante o por un laboratorio de ensayo nacional o
extranjero por cada lote del EPP a entregar que sustente las caracteristicas indicadas
en el numeral 3.1.1.1. de Documentos para la admision de la oferta y copia simple de
la ficha técnica u otro documento técnico del EPP para sustentar lo sefialado en el
segundo parrafo del numeral antes mencionado.

5 Copia simple del acta de muestreo (véase sub numeral 2.2.3.1.2. de Disposicién
transitoria).

6 Copia simple del informe de ensayo emitido por cualquier laboratorio de ensayoc de
Perl con acreditacion vigente, emitido por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) o
por un organismo de acreditacion extranjero que sea miembro firmante del Acuerdo
de Reconocimiento Multilateral del Inter American Accreditation Cooperation (IAAC) o
sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente,
con alcance de acreditacion, para realizar el plan de muestreo, la toma de muestra y
el método del(los) ensayo(s) indicado(s) en la Tabla N° 2, del numeral 2.2.3. Del
control de calidad. El informe de ensayo debe ser trazable para la verificacion
respectiva (véase sub numeral 2.2.3.1.2. de Disposiciones transitorias).

7 Declaracion jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento del EPP,
segun formato N° 1 del Anexo N° 1.

8 Copia simple de la declaracién Unica de aduanas (DUA) de importacion del EPP a

entregar, en el caso que el bien sea de origen extranjero.

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor pablico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de la ficha técnica u otro documento técnico del EPP para sustentar lo
sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.1. de Documentos para la admision de la
oferta y la declaracion jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento del
EPP, segun formato N° 1 del Anexo N° 1, se recepcionan por Unica vez cuando se efectia
la primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidén por defectos o vicios ocultos,
se recepciona por Unica vez cuando se efectia la primera entrega y aplica durante el plazo
de afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacion de control del equipo de proteccidén personal de forma cuantitativa
y cualitativa

La evaluacion de control del EPP de forma cuantitativa y cualitativa sera realizada por el
profesional responsable del almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces,
segun el procedimiento interno de la Entidad; cumpliendo los lineamientos establecidos en
las normas sobre la administracién de almacenes para el sector publico, para lo cual debe
utilizar un plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

Version 01

5de 10




®

COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS
ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE
EMERGENCIA EN LA Iy Il DE AF-2024

ENARES

npnte por VASQUEZ
LES Ana Carmela
E.ﬁ soft
)33 18:57:34 -05.00

2.2.2. De la conformidad

Se sujeta a las disposiciones de conformidad establecidas en la Ley de Contrataciones del
Estado y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del EPP entregado. El contratista es
responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del EPP ofertado. El plazo maximo
de responsabilidad del contratista aplica durante afno y medio (18 meses), contado a partir de
la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el EPP haya sufrido
alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje o reposicion
se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30) dias
calendarios que se inicia desde la comunicacion al contratista por parte de la Entidad y no
generara gastos adicionales a la Entidad. Los EPP a ingresar en el canje tendran una vigencia
igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada a partir de la fecha
de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

El EPP estara sujeto al control de calidad (evaluacion de la conformidad) por cualquier
laboratorio de Ensayo de Perl, con acreditacion vigente, emitido por el Instituto Nacional de
Calidad (INACAL) o por un organismo de acreditacion extranjero que sea miembro firmante del
Acuerdo de Reconocimiento Multilateral del Inter American Accreditation Cooperation (IAAC) o
sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC), bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente, con alcance de
acreditacion, para realizar el plan de muestreo, la toma de muestra y el (los) método(s) del(los)
ensayo(s) indicado(s) en la Tabla N° 2, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segun
cronograma establecido por la Entidad.

Para la realizacion del(los) ensayo(s) de control de calidad (evaluacidon de la conformidad), el
contratista puede optar por realizar el(los) ensayo(s) en uno o mas laboratorios de ensayo de
Perd, asimismo debe prever los plazos que conllevara su ejecucion, a fin de atender los
requerimientos de éste con oportunidad.

El(los) laboratorio(s) de ensayo de Peru que hayan prestado servicios al contratista para
sustentar el cumplimiento de las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1. de la
presente Ficha de Homologacion, no podra(n) ser elegido(s) por el contratista para la
realizacion del(los) ensayo(s) de control de calidad (evaluacion de la conformidad) requeridos
en la Tabla N° 2 del numeral 2.2.3. Del control de calidad.

El (los) ensayo(s) a efectuarse en el EPP, el tamafio de muestra y el nivel o limite de calidad
aceptable (AQL o NCA o LCA) en caso corresponda, se establecen en la siguiente tabla:

Tabla N° 2. Ensayo(s) para el control de calidad (evaluacion de la conformidad) (véase

Nota 6)
) N° Caracteristicas Capitulo/ Documento Tamano de Nivel o
INARES Numeral Técnico de Muestra limite de
’ Referencia calidad
Hate por quinTo aceptable
3 De la mascarilla quirargica descartable 3 pliegues (EPP completo)
R 1 [ Presion de 7 ISO 22609 | 32 unidades 4%
resistencia a las vigente u otra
salpicaduras norma técnica
vigente (véase
“ENARES Mo 1
tjimente por SOTO
[ adlag.:a‘x Roxana
' DBZJ 18:21:51 -05:00
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NARES

I:J'ute por VASQUEZ
[ES Ana Carmela
1% soft

'} 18:57:43 -05:00

ENARES

rlente por QUINTO
¥y Eliana FAU
ft

23 18:52:38 -05:00

ENARES

ente par SOTO
Nancy Roxana
85 soft

23 18:22:01 -05:00

2 Carga biolégica | Anexo D | NTP 329.200 | 100 unidades
(Limpieza vigente u otra (envase o -
microbiana) norma técnica |envases sellados

vigente (veéase | de origen del
Nota 7) mismo lote)

Nota 6: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad (evaluacién de la conformidad),
puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida.
Para estos efectos, en la evaluacidon se deben considerar los impedimentos que sustenten
dicha exoneracion. Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de
calidad (evaluacién de la conformidad) posterior detallando el procedimiento respectivo.

Nota 7: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Ultimo afo de
publicacién de la norma técnica de referencia. Se acepta otra norma técnica aprobada por
un organismo internacional o regional o nacional con metodologia de ensayo que sustente
la caracteristica y especificacidn solicitada.

La toma de muestra del(los) lote(s) a entregar por el contratista, sera realizado por el personal
del(los) laboratorio(s) de ensayo de Peru, que el contratista haya seleccionado.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del(los) laboratorio(s)
de ensayo de Perd, al momento del muestreo, para la realizacion del(los) ensayo(s) (Tabla N°
2).

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencidon de un
resultado de control de calidad (evaluacién de la conformidad) “CONFORME" se interpreta
como la conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman la entrega. La obtencion
de un resultado de control de calidad (evaluacion de la conformidad) “NO CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
(evaluacién de la conformidad) solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los
lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segln lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad (evaluacién de la conformidad) con resultado “NO CONFORME"
para el lote muestreado, el contratista procedera inmediatamente a salicitar al(los) laboratorio(s)
de ensayo(s), el control de calidad (evaluacion de la conformidad) de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que
obtengan los resultados de control de calidad (evaluacién de la conformidad) “CONFORME".

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del(los)
laboratorio(s) de ensayo(s) seleccionado(s) y del contratista, y seré considerada como requisito
obligatorio para la entrega del EPP en el lugar de destino.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad (evaluacién de la conformidad), sera responsabilidad del contratista y
penalizado por mora de acuerdo a lo contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su
reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore en el Pert, un laboratorio de
ensayo al listado oficial de laboratorios de ensayo, con meétaodo acreditado por el Instituto
Nacional de Calidad (INACAL) o por un organismo de acreditacién extranjero que sea miembro
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral del Inter American Accreditation
Cooperation (IAAC) o sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), el contratista esta facultado para
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realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran validas para efectos de la entrega
de los EPP.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados en el Perl, sea excluido del
listado oficial de laboratorios de ensayo, acreditado por el Instituto Nacional de Calidad
(INACAL) o por un organismo de acreditacion extranjero que sea miembro firmante del Acuerdo
de Reconocimiento Multilateral del Inter American Accreditation Cooperation (IAAC) o sea
miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC), las pruebas que se realicen no seran validas para efectuar
el internamiento de los EPP.

2.2.3.1. Disposiciones transitorias

2.2.3.1.1.Primera: El control de calidad (evaluacién de |la conformidad) contemplado en
el numeral 2.2.3. de la presente Ficha de Homologacién, se cumple segln las
condiciones establecidas en ese numeral, sin embargo, se dispone de forma transitoria
que el control de calidad (evaluacién de la conformidad) se realice en cualquier
laboratorio de ensayo de Peru, con acreditacion vigente por INACAL o un organismo de
acreditacion extranjero, bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente, con un alcance de
acreditacion diferente al solicitado en el primer parrafo del numeral 2.2.3. de la presente
Ficha de Homologacién, hasta contar con uno o mas laboratorios de ensayo en el Peru
con acreditacion vigente bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente, con alcance para realizar
el plan de muestreo, la toma de muestra y el método del(los) ensayo(s) indicado(s) en la
Tabla N° 2 del numeral antes mencionado.

2.2.3.1.2.Segunda: Durante el periodo de transitoriedad, las copias simples del acta de
muestreo e informe de ensayo solicitados en la presente Ficha de Homologacion, seran
emitidos por cualquier laboratorio de ensayo de Perd, seguin lo contemplado en el sub
numeral 2.2.3.1.1. Primera disposicion transitoria. El contenido del informe de ensayo
emitido por estos laboratorios debe estar de acuerdo con las disposiciones normativas
vigentes que establecen los organismos acreditadores y debe ser trazable para la
verificacion respectiva.

Il. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1. De la seleccion

Documentos de presentacién obligatoria
INARES  3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 8)

eporvasauez  Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
ALES Ana Carmela

& son debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

2p 18:57:52 -05:00

3.1.1.1. Informe de ensayo o certificado de analisis o protocolo de analisis u otro similar del
EPP, emitido por el fabricante o un laboratorio de ensayo nacional o extranjero, en
el que se senalen los analisis o pruebas realizadas, las especificaciones y

NARES resultados obtenidos, que sustenten el cumplimiento de las caracteristicas N° 3, 4,
5y 6, contenidas en la tabla del numeral 2.1.1. de la Ficha de Homologacién (véase

A TR Nota 9).

n

!' 18:52:47 -05:00 » . .
Opcionalmente los documentos indicados en el parrafo precedente pueden
sustentar el cumplimiento de las otras caracteristicas especificas solicitadas en la
presente Ficha de Homologacion, de no ser asi, se debe presentar ficha técnica u
otro documento técnico emitido o avalado por el fabricante que certifique el

‘NARES cumplimiento de dichas caracteristicas.

ihinrorBEiE 3.1.1.2. Rotulado del envase mediato o secundario, que permita sustentar lo sefialado en el

SlsnorRokand numeral 2.1.3.2. Envase mediato o secundario de la Ficha de Homologacion.

; 18:22:11 -05:00
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3.1.1.3. Declaraciéon jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento del
EPP, segin Formato N° 1 del Anexo N° 1.
Nota 8: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.
Nota 9: En el informe de ensayo o certificado de analisis o protocolo de analisis u otro
similar, debe constar el nombre del laboratorio de ensayo nacional o extranjero, esta
documentacion debe ser trazable para la verificacion respectiva.
V. ANEXOS
NARES
e Cometa
soft
ip 18:56:04 -05:00
ENARES
ente por QUINTO
Eliana FAU
d
23 18:52:56 -05:00
-ENARES
Imente por SOTO
{RI Nancy Roxana
948.539ll
2!‘;‘23 18:22:22 -05:00
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ANEXO N° 1

FORMATO N° 1

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente. -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR NOMBRE
PERSONA JURIDICA] con RUCN® ........................, DECLARO BAJO JURAMENTO:

Que nuestra representada y nuestro(s) almacén(es) ubicado(s) en [CONSIGNAR DIRECCION(ES),
DISTRITO(S), PROVINCIA(S) Y DEPARTAMENTQ], cumple(n) con almacenar el EPP: Mascarilla
quirirgica descartable 3 pliegues, en condiciones adecuadas y segun las especificaciones establecidas
por el fabricante [CONSIGNAR RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE], para conservar sus
caracteristicas y calidad. El EPP se almacenara en las condiciones antes descritas hasta la culminacion
del contrato.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

ZENARES

tjimente por VASQUEZ
I§ZALES Ana Carmela
'q E‘B_ﬁ soft

]
42023 18:58:29 -05.00

-ENARES

tf§mente por QUINTO
idia Eliana FAU
oft

8
+.p023 18:53:05 -05:00

'ENARES

ilfnente por SOTO
| Nancy Roxana
18485 soft

B
23 18:24:17 -05:00

Firma, nombre y apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda
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FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO : 4217180100392406

Denominacién del requerimiento : Tubo orofaringeo no estéril N° 3

Denominacion técnica . Tubo orofaringeo no estéril N° 3

Unidad de medida : Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen : Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

tubo de mayo (véase Nota 1). Es un dispositivo curvo,
hueco en forma anatomica que permite la apertura o
permeabilidad de la via area orofaringea durante la
anestesia general y en pacientes inconscientes.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus caracteristicas, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA
I.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

11.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N e S 2=t

i Material S— Pollméi’b AL 'Eéfat;lieéi’do bdrvel I-Vlin'is:terio
Acabado Liore de defectos de | de Salud

acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

3 Consistencia Semirrigida o semiflexible
INARES 4 Tamarnio (véase Nota 1) | N° 3
N 5 Longitud De acuerdo a lo autorizado
e gor GUILLEN en su registro sanitario
y 6 No esteril o aséptico De acuerdo a lo autorizado
17:08:86:0590 (véase Nota 2) en su registro sanitario
T Biocompatibilidad:
7.1 | Citotoxicidad No citotéxico 1ISO 10993-5 Biological
'NARES evaluation of medical

devices - Part 5: Tests for in
vitro cytotoxicity, numeral 8.5

AT Cosar. o  NTP-ISO 10993-5
7 R Evaluacion biolégica de
Dispositivos Médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad
in vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
INARES autorizada en su registro
T sanitario
redte por SaNCHEZ 7.2 | Sensibilizacion cutanea | No produce sensibilizacion | ISO  10993-10  Biological
a cutanea evaluation of medical
s Baieanna devices-Part 10: Tests for
Version 01 1de8
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sensitization, numeral 6
o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para Ia
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 0 norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Nota 2: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos sefalados en el numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admisién de la
oferta.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad: para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 3).

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la
indagacién de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacién.

11.1.2. Rotulado
11.1.2.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y/o mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene |a facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

ENARES 1.1.2.2. Embalaje
o li El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
nente por GUILLEN
pifes ivan FAU
;5 —_— ° Nombre del dispositivo médico
. Cantidad
. Lote
. Fecha de vencimiento
ENARES . Nombre del proveedor
o - Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
—_— B Numero de embalajes apilables
58200485 son
P4 1048100500 Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
1.11.3. Envase y embalaje
ENARES a ; ; ; o ; " "
o Los envases inmediato y/o mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en
su registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control
e Uy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Y uosrose  Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.
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~

ajte por GUILLEN
s4s Ivan FAU

‘4 17:10.24 -05:00

'ENARES

nente por

SADO Cesar
)5.38295485 soft
D24 10:46:19 -05.00

NIANDE
)

ENARES

nte por SANCHEZ
rqAlexis FAU
Of

B8]
17:41:09 -05:00

1.2.

11.1.3.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.3.2. Envase mediato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, caja de cartén o de
material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del dispositivo médico en
su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
distribucion.

11.1.3.3. Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

. Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo medico.

. Que facilite su conteo y facil apilamiento.

. Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

11.1.4. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
11.2.1. De la recepcién

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)

N° ‘ Documentos
1 Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.
2 Guia de remision.
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3 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos.

4 | Copia simple de la Resolucién de Autorizacion del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s), en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 | Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la
admisioén de la oferta.

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

T Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del
numeral 11.2.3. Del control de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 4: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo sélo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 11l.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

1.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almaceén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) meédico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de

Versién 01

4des8

~




COMANDO DE SALUD DEL EJERCITO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HEMOLOGACION N° 011-2024 EP/UO 0790 - Primera Convocatoria BASES INTEGRADAS

ADQUISICION DE MATERIAL Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHAS HEMOLOGADAS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE

EMERGENCIA EN LA | y Il DE AF-2024

NARES
e por GUILLEN
Ivan FAU

17:10:42 -05:00

NARES

O Cesar
38298485 son
10:46:37 -05:00

NARES

up por SANCHEZ
Akexds FAU

7:41:35 -05:00

la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Ultimo parrafo del numeral
1.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtn cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico ofertado es el siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 5)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ | Documento técnico de referencia
Numeral

1 No estéril o Limite - De acuerdo a lo establecido por el

aséptico microbiano CNCC del INS o por cualquier

laboratorio de Ila Red de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud

Nota 5: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el 4rea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacion del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un tamafio del
tubo orofaringeo, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el total de unidades del
item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote que
presente mayor numero de unidades, sobre el cual el CNCC del INS o cualquier laboratorio de
la Red tomara el tamafo de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2. De existir més de un lote
en el item paquete con el mismo numero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos
tiempo de vigencia.

Para la realizacién de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un tamafio del tubo orofaringeo), las unidades del lote muestreado representaran al total de
unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por paquete. La obtencién de
un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que conforman la entrega. La
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obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME", significa que dicha entrega
no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el
contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo
sefalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un tamafio del tubo orofaringeo) y se obtenga un informe de ensayo de control
de calidad con resultado “NO CONFORME”" para el lote muestreado del item individual o por
paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o0 a un laboratorio
de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por paquete, cuyos
gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la entrega los lotes que
obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo
médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
medicos.

11.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
:NARES presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
s actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
woorcuen  MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Ay Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
mweszose0  Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

e, Requisito Acreditacién

10peAT 0% Autorizacion Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
Funcionamiento como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Nacional
JARES de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
i Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
$aEAY (ARM) segun su a&mbito.

7:41:52 -05.00
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111.1.1.Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

1I1.1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informaciéon registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

11.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa
vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion contractual.

111.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segun normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En caso el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.
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1.1.1.4.

.1.1.5.

1.1.1.6.

Certificado de anélisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten

las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de la Ficha de
Homologacién.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos

tecnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.2.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico

juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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