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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [oveeen ] En'ridq’ol con posterioridqd’ql otorgamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
* Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el é6rgano encargado de
4 . Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
proveedores.
X Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccidén, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
. Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
1 Maérgenes X
Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
Automdtico: Para el contenido en general
4 Color de Fuente - - . 1 .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
o 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamaiio de Letra P . "9
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
Anterior : 0
E .
8 spaciado Posterior : O
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado Y P P 9
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas"”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de 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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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. 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.

1.2. 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 sefalada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

1.3. 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 seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.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://lwww2.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
participacién en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacion 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.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.

Y



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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15.

1.6.

1.7.

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 el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones 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 electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

e Encaso la informacion 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.

e 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 més de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

1

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segun corresponda, verifica la presentacién de lo exigido en la seccion 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 seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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 determinacién 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 electrénica 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 subsanacion 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 electronico 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 tomara en cuenta
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, revisa las ofertas econdmicas que cumplen los requisitos de
calificacién, 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 seleccion, segun corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, 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
admisién, no admisidn, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.
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1.13. 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 notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién 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 Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1

2.2.

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de 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 seleccion segun 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 6rgano 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 contratacién, 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
imégenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e El recurso de apelacién 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 apelacion 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 apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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3.1

3.2.

CAPITULO 1Il
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 recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases.

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

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccion 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 seccion especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, seguin 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 recepcion 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 seccién 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 supervisién 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 Pera.

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 clasificacién 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-riesqo).

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 clasificacion de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con méas de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la 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, ademéas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gque-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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 ningln 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 ejecucién 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 seccién
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 debio 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 méaximo de siete (7) dias de producida la recepcion 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 conformidad.
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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 demas 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. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . GRA SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

RUC N° . 20454157592

Domicilio legal . AV. INDEPENDENCIA BLOCK E N° 600 INT. 424 (Edificios
Héroes An6nimos)

Teléfono: : 054 — 200823 (Anexo 213)

Correo electronico: . ofic-adquisiciones@redperifericaagp.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacién de “ADQUISICION DE
INSUMOS MEDICOS POR HOMOLOGACION PARA EL ABASTECIMIENTO DE LAS
MICROREDES DE SALUD DE LA RED DE SALUD AREQUIPA CAYLLOMA”

ITEM UNIDAD | CANTIDAD
DENOMINACION
PAQUETE MEDIDA TOTAL

LANCETA DESCARTABLE RETRACTIL 23 G GRADUABLE X
1 UNIDAD 2,047
1.3mm, 1.8 mm, 2.3 mm X 200

2 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON® 18 GX 1 %in UNIDAD 107,050
APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO6 CM X7 CM UNIDAD 1,425
APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 10 CM X 12 CM UNIDAD 870
CANULA BINASAL PARA OXIGENO ADULTO UNIDAD 2,083
CANULA BINASAL PARA OXIGENO PEDIATRICA UNIDAD 1,360
CANULA BINASAL PARA OXIGENO NEONATO UNIDAD 268
MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTO UNIDAD 162

® MASCARA DE OXIGENO CON RESERVORIO ADULTO UNIDAD 738
MASCARA DE OXIGENO C/BOLSA DE RESERVA PEDIATRICO | UNIDAD 583

MASCARA DE  OXIGENO  DESCARTABLE PARA

UNIDAD 1,553
NEBULIZACION ADULTO

MASCARA DE  OXIGENO  DESCARTABLE  PARA

UNIDAD 1,380
NEBULIZACION PEDIATRICO

MASCARILLA DESCARTABLE QUIRURGICA 3 PLIEGUES UNIDAD 450,000

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 SOLICITUD Y
APROBACION DEL EXPEDIENTE ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 016-2024-RPSA-1 de

Q/
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

fecha 17 de junio del 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

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 SUMA ALZADA, de acuerdo con lo establecido
en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccién de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de DIEZ (10) DIAS
CALENDARIOS, en UNICA ENTREGA contabilizados a partir del dia siguiente de la
suscripcion del contrato, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco con 00/100 Soles) en la caja de la Entidad sito en Av.
Independencia Block E N° 600 Int 424 Arequipa — Arequipa.

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 Legislativo N° 1440 - Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

Decreto Supremo N° 082-2019-EF que Aprueba el TUO de la Ley N° 30225 — Ley de
Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes (Decreto Supremo N°234-2022-EF).
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- 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.

- Directivas y Opiniones del OSCE.

- Cdadigo Civil.

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

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




@
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CAPITULO Il ’
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

d)

e)

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 Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de registro sanitario
vigente.

2 Laomision del indice no determina la no admisién de la oferta.

3 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/
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)
h)

)

k)

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o su equivalente en el
caso de ser dispositivo medico importado.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

Certificado de Analisis u otro documento equivalente del dispositivo, 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 el numeral 2.1 de la Ficha de Homologacién.

En el caso que el certificado de analisis 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, se debe presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen
cumplimiento de dichas caracteristicas.

Rotulado del envase inmediato de acuerdo a la autorizado en el registro sanitario
del dispositivo medico ofertado. Que permita sustentar lo sefialado con respecto
al rotulado en el numeral 2.3.1. Envase inmediato de la ficha de homologacion.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a la autorizado en el Registro
Sanitario del dispositivo medico ofertado.

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.

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 comudn, el domicilio comin 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

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 seguln 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. Documentacién de presentacion facultativa:

a)

En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripciéon en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con

4 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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2.3.

24,

Discapacidad®

b) Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicion de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 10).

Advertencia

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

PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la garantia
mediante depdsito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta : 101-075966
Banco : BANCO DE LA NACION
N° CClI® : 01810100010107596668

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) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

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

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

f)  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).

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.
h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de

Dicho documento se tendra en consideracién en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
En caso de transferencia interbancaria.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catadlogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 8 (Anexo N° 11).

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

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la 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
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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 seleccion por relaciéon 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

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

De conformidad con el Reglamento Consular del Per( 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 Perd, 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®'.

La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién 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 documentacion requerida en mesa de partes de la RED DE SALUD
AREQUIPA- CAYLLOMA sito en Av. Independencia Block E N° 600 Int. 424 (Edificios
Héroes An6nimos) — Arequipa, en el horario de 08:15 horas hasta las 15:15 horas.

Para la suscripcién del Contrato, deberé apersonarse a la Oficina de Logistica de la Red de Salud
Periférica de Arequipa Caylloma sito en Av. Independencia Block E N° 600 Int. 424 (4to piso)
(Edificios Héroes Andnimos) — Arequipa.

2.6. FORMA DE PAGO

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

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

9

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

1% Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
11 Segln lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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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:

- Recepcion del Bien se realizara por parte del Responsable de ALMACEN CENTRAL, sito en
Psje. Martinetti 111, Cercado, Arequipa; en el horario de 8:00 a 12:20 y de 14:00 a 16:00 horas.

- Informe del funcionario responsable de cada Programa Presupuestal requirente emitiendo la
conformidad de la prestacién efectuada con V°B® de la Oficina de Seguros.

- Guia de remision
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en MESA DE PARTES DE LA RED DE SALUD
AREQUIPA- CAYLLOMA SITO EN AV. INDEPENDENCIA BLOCK E N° 600 INT. 424
(EDIFICIOS HEROES ANONIMOS) — AREQUIPA.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el &rea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ITEM UNIDAD | CANTIDAD
DENOMINACION
PAQUETE MEDIDA TOTAL

LANCETA DESCARTABLE RETRACTIL 23 G GRADUABLE X
1 UNIDAD 2,047
1.3mm, 1.8 mm, 2.3 mm X 200

2 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON® 18 GX 1%in UNIDAD 107,050
APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO6 CM X7 CM UNIDAD 1,425
APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 10 CMX 12 CM UNIDAD 870
CANULA BINASAL PARA OXIGENO ADULTO UNIDAD 2,083
CANULA BINASAL PARA OXIGENO PEDIATRICA UNIDAD 1,360
CANULA BINASAL PARA OXIGENO NEONATO UNIDAD 268
MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTO UNIDAD 162

’ MASCARA DE OXIGENO CON RESERVORIO ADULTO UNIDAD 738
MASCARA DE OXIGENO C/BOLSA DE RESERVA PEDIATRICO | UNIDAD 583

MASCARA DE  OXIGENO  DESCARTABLE PARA

UNIDAD 1,553
NEBULIZACION ADULTO

MASCARA DE  OXIGENO  DESCARTABLE  PARA

UNIDAD 1,380
NEBULIZACION PEDIATRICO

MASCARILLA DESCARTABLE QUIRURGICA 3 PLIEGUES UNIDAD 450,000
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ITEM PAQUETE 01

FORMATO DE “REQUERIMIENTO DE BIEMES — ESPECIFICACIOMNES TECNICAS”

1. OFICINA o AREA QUE REQUIERE EL BIEN:

2. DENOMINACION DE LA CONTRAT,
Adguisicidn de products farmacéutico para el Almacén especializado de medicamentos de la RSAC y
abastecimiento de l2s 28 microrredes de salud de la Red de Salud Arequipa Caylloma,

3. FINALIDAD PUBLICA

El presente procesa busca la adquisicion y la distribucion de productos farmacéuticos a los diferentes
establecimlentos de salud, con la finalidad de garantizar un stock dptimo de productas farmacéuticos
en log EESS de 1a Red de Salud Arequipa Caylloma para la atencidn oportuna de los pacientes asegurados,

4. AFECTACION PRESUPUESTAL:

Programa Presupuestal : SEGURDS

Meta Presupuestal 1005

Fuente de Financiamiento : DOMACIONES ¥ TRANSFERENCIAS
Especifica de Gasta :23.18.21

N* Transferencia : 00007 7-2024

Resolucidn Jefatural :0017-2024

5. DESCRIPCION DEL BIEN REQUERIDO

JESE UNIDAD DE
DESCRIPCION CANT
' S MEDIDA
LANCETA DESCARTABLE RETRACTIL 23 G GRADUABLE X 1.3 o | o )
mm, 1.8 mm, 2.3 mm X 200 UNIDAD

6. DESCRIPCION BASICA DE LAS CARACTERISTICAS DEL BIEN;

UR:IT;SM *  Fichas de Homologacion Aprobadas
+  Copia simple del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitaria vigente.
¥ Copia simple del Certificado de Buenas pricticas de Manufactura (BPI), vigente.
REQUISITOS DE | ¥  Copia simple del Certificado de Buenas practicas de Almacenamients [BRA),
ADMISIBILIDAD vigente.
¥ Copia simple del Certificado o protocolo de andlisis.
| ¥ Copia simple del rotulado del envase inmediato
| ¥ Inserto o manual de instrucciones de uso, legible.
| REQUISITOS DE
HABILITACION |v Autorizacidn sanitaria de Funcienamiento.

7. FPLAZD DE ENTREGA:

¥ PFlazo
El plazo mdximo de entrega de los bienes a adquirir serd hastz DIEZ [10) dizs calendarios, contados a

partir del diz siguiente de [a SUSCRIPCION DEL CONTRATO, en UNICA ENTREGA, serd de
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Importante:
* Todo plazo de entrega se contabiliza desde el dia siguiente de suscrito el contrato respectivo.

8. LUGAR DE ENTREGA DEL BIEN:

¥ la entrega de los bienes se realizard en o ALMACEN SISMED sito en sito en CALLE RODRIGUEZ
BALLON 432, MIRAFLORES — AREQUIPA; en el horario para la recepcion de los bienes serd de

LUNES A VIERNES DE 8:00 A 12:20 Y 13:30 HASTA 15:00 HORAS. No se estd obligado a recibir los
productos fuera de las fechas y horarios establecidos,

9. GARANTIA COMERCIAL DEL BIEN:

¥ Alcance de la garantia: Contra defectas, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o
habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

+  Periodo de garantia: Minimo de doce meses,

¥ Condicién de inleie del edmpute del periodo de garantia: A partir de |a fecha en la que se otorgd
la conformidad de recepcion del bien.

+  La garantia comercial podra ser del fabricante y/o del postor.

10. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El plazo mdximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados el cual no deberd ser menor de dos (01) afios contado a partir de la conformidad
otorgada.

11. OTRAS PENALIDADES APLICABLES

Mo corresponde

12, OBLIGACION ANTICORRUPCION

EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o traténdose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los drganos de administracidn, apoderados, representantes
legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negociade o efectuado, cualquier pago o, en general, cualguier
beneficio o incentivo ilegal en relacidn con el contrato.

Asimismo, EL PROVEEDOR se obliga a conducirse en todo momenta, durante la ejecucion del contrato, con
honestidad, probidad, veracidad e integridad v de no cometer actos ilegales o de corrupeidn, directa o
indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacioncitas, integrantes de los drganos de
administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesares.

Adernds, EL PROVEEDOR debe comunicar a las autoridades competentes, de manera directa y oportuna,

cualguier acto o conducta ilicita o corrupta de |a que tuviera conocimiento; v adoptar medidas técnicas,
organizativas v/o de personal apropladas para evitar los referidos actos o practicas.

13. CONFIDENCIALIDAD

La confidencialidad v reserva absoluta en ef manejo de informacion y documentacidn a la que se tenga
acceso relacionada con la prestacidn, pudiendo quedar expresamente prohibido revelar dicha infarmacion
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aterceros. £l comtratado, debe dar cumplimients a todas las politicas y estandares definidos por la Entidad,
&n materiz de seguridad de I3 informacidn.

Esta obligacion comprende |a informacidn que se entrega, como también ka que se genera durante fa
realizacidn de las zctividades v 12 infarmacion preducida una vez que se haya concluldo el servicio. Dicha
infermacion puede consistir en mapas, dibujos, fotografias, mosaicos, planos, informes, recomendaciones,
calculos, diagndsticos, decumentos, cuadros comparativos y demds datos compilados o recibidos por el
proveedor

14. REQUISITOS DE HABILITACION:

¥ Murtorizacion Sanitaria de Funclenamiento como Establecimiento Farmacéutien [Dregueria),

vigente,

Copia simple de la Autorizacldn Sanitario de fundonamiento como establecimiento farmacéutico
{DROGUERLA) vigente, emitido por la DIGEMID a nombre del postor, ademds las resoluciones de
modificacion o autorizacldn en tanio estdn tengan por finalidad acreditar |a correspondencia entre
la informacidn registrada. No se aceptara autorizaciones de funcionamiento gue estén suspendidas
o canceladas. La exigencia de la vigencia de la Autorizacidn sanitarla de funcionamiento se aplica
para todo proceso de seleccidn y ejecucidn contractual de forma cbligatoria

15, ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS:

¥ Enla proforma del contrato deberd incluirse una eliusula de compromiso canje /o repesicidn per

defectos o vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad, en caso el producto
farmacéutico haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fisicoquimicas sin causa atribulble 3 (a
entidad o cualquier otro defecto o vicio ooulto antes de su fecha de expiracidn, sn un plaza maxime
na mayor a treinta (30) dias calendarios y sin costos para la entidad.

Requisite para el perfeccionamiento del contrata, &l postor ganador deberd presentar la
“Declaracién Jurada de informacidn del producto ofertado”

Durante la ejecucion del contrato, la entidad o a solicited del contratista, podrin realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el Art. 34 del texto dnico ordenado de la Ley de
Contrataciones y al numeral 160.1 del articulo 180 de su reglamento, para lo cual el contratista
debera presentar por mesa de partes de ka entidad; la documentacién necesaria que acredite dicha
salicitud,

16. CONFORMIDAD DE RECEPCION DEL BIEM:

¥

¥

Areas que supervisan: El drea o unidad orgidnica responsable de la supervision técnica de la entrega
de los bienes s ol responsable del Area de SISMED.

Areas que coordinardn con ef proveedor: Bl dreas o unidades orgdnicas con las que el proveedar
coordinard sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

Area que brindard la conformidad: Fl drea o unidad orgdnica responsable de emitir la conformidad
en la verificacidn de las Especificaciones Técnicas, serd el drea de SISMED,

En caso de no cumplir con las caractersticas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se
realizard un infarme por parte del Responsable del SISMED, indicando las deficiencias encontradas,

o
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FICHA DE HOMOLOGACION

. CARACTERISTICAS GENERALES

Denmnominacidn del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida

Descripcidn general

Lanceta descartable refractil 23 G graduable = 1.3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Lanceta descartable retrécti 23 G graduable x 1.3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Unidad

Lanceta retrdclil graduable que consta de tres ajustes

de profundidad, con aguja biselada de acero
inoxidable, con tapa protectora gque garantiza la
esterilidad de la aguja, dieefada para la ebtencién de
sangre capilar. De un solo uso.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

. Del Requerimiento

Dispositivo de Seguridad

. CAR/

Retraccion automatica Si

Tapa protectora de la aguja Si

Profundidad de disparo 1,3 mm 4= 040 mm
1.8 mm +- 040 mm
2,3 mm_ +- 040 mm

CARACTERISTICA & = & Tio e o8
Acerp inoxidable
Bizelada
23 G

Resistencia a la corrosidn | La superficie de la aguja no debe

| mostrar signos de corrosion

Estenlidad Estéril (véase nota 1)

Citotoxicidad Mo ciloldxico

Hemocompatibilidad Hemocompatible
|_lrritacion Mo preduce irritacién

Nota 1. La esterilizacion puede llevarse a cabo por radiacion gamma u otro método de
esterilizacion, de acuerdo a la norma autorizada en su registro sanitario. Si la esterilizacion
se da por &l método de Oxido de etileno, debe cumplir con la determinacién de los residuos
de esterilizacién por dxido de etileno.

Nota 2. Las caracteristicas vy especificaciones requeridas en |a tabla del numeral 2.1 deben
estar de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofertado.

La vigencia minima del dispositivo médico debers ser de 24 meses al momento de la entraga
al almacén de la entidad; para el caso de eniregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceplarse con una vigencia minima de 18 meses,

Excepcionalmente, la entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de selaccidn
y'o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida, en el parrafo
precadente, en funcidn del estudio de mercado v de |a evaluacion efectuada por la entidad
considerando la finalidad de la contratacion.
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2.2, Envase y embalaje

El envase inmediato del dispositivo médico debe sujetarse a la autorizado en su registro
sanitario y lo eslablecido en el Art. N° 141°, segln Decrelo Supremo N* 016-2011/5A
“Reglamento para el Registro, Confrol y Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias vigentes.

2.2.1. Envase inmediato o primario

Caja gque contiene en su interior una o mas unidades del dispositive médico, que garantice
las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del dispositive médico,
Resistenle a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion,

2.2.2. Embalaje

Caja de carton corugadoe o de malerial distinte que debe cumplir con los sigulentes
requisitos:

+ Embalaje nuevo que garantice la integridad, orden, conservacian, transporte, distribucion ¥
adecuado almacenamiento del dispositivo médica.

« Embalaje que facilite su conteo y féacil apilamiento,

» Debe descartarse la utilizacion de embalaje de producios comestibles o productos de
Iocador, enire otros de uso no sanitario.

2.3. Rotulado
2.3.1.Envase inmediato

El contenido del rotulado debe corresponder al dispositive meédico ofertado y estar de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario o cenlificade de registro sanitario, segon los
Articules 137° y 138" del Decreto Supremo N® 016-2011-SA “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
Productos Sanitarios”, y sus modificatorias vigentes,

La informacién debe estar en forma impresa con caracleres indelebles resistente a la
manipulacian, facilmente legible vy visible, en un lugar que no interfiera con su funcionalidad.
Mo se pueden adherir etiquetas para corregir o agregar informacion, salve las que tengan
por abjelo sefalar nombre, direccion, registro dnico del confribuyente del importador, de
acuerdo a lo establecido en el Articule 17* del Decretc Supremo N° 016-2011-S4
‘Reglamento para el Registro Contral y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios” v sus modificatorias vigenies.

La entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en el envase inmediato del
dispositivo médico, sin qgue este wulnere lo establecide en la reglamentacion vigente,
para lo cual debera ser precisado en el requerimiento que formula el &rea usuaria,

pas “™, 2.3.2 Embalaje

F¥ -u.uk w0 T

‘_ : ‘“x El embalaje debe estar debidamente rofulade indicands nombre del dispositive médice,
LT ﬁ} cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la

s conservacidn y almacenamiento, y el nimera de embalajes apilables. Dicha informacidn
puede ser indicada an efiquetas.

:
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2.4. Ingerto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médice ofertado, debe estar redaciado en idioma espafiol v estar de acuerdo a lo
autorizado en su Registro Sanitario, segin lo establecido en el Articulo 140° del Decreto
Supremao W° 016-2011-5A "Reglamento para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios™.

ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1. DE LA SELECCION
Documentos de presentacion obligatoria
1.1. Documentos para |la admision de la oferta:

Ademas de la declaracidn  jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, &
postor debe presentar copias simples de los siguentes documentos:

1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado  de registro sanitario
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM) o las Auloridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios de Mivel Regional (ARM). Ademas, las resoluciones de
autorizacién de los cambics en el registro sanitario, en tanto estas fengan por finalidad
acreditar  la correspondencia  enfre la informacién registrada y el dispositive meédico
ofertado,

Mo se aceplardn 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
dispositive médico se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucién contraciual.

. Cerlificado de Buenas Précticas de Manufaciura (BPM), Vigente del fabricante nacional,
emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de fabricacion, fipo o familia del
dizpositivo médico.

En el caso de dispositivos médicos imporados, documento equivalente a las BPM gue
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al fipo de dispositivoe médico
como: Cerifleado de la Comunidad Europea o certificacién 1ISO 13485, FDA u otros, de
acuerdo al nivel de riesgo emitida por la autoridad o Entidad competente del pals de origen.

La exigencia de la vigencia de certificado de Buenas Practicas de Manufactura u ofro
documenio equivalenie gue acredite el cumplimiento de normas bécnicas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de salaccidn v
gjecucion contractual.

1.1.3.. Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigenie, a nombre del postor, emitida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

P Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

N f\ L Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM).

\ ,_.} En el caso que &l postor contrate el servicio de Almacenamiento con un tercero, ademas
-

debe presentar el Certificado de BPA wvigente a nombre de la empresa que presta el
servicko, acompafiado de la documentacién gue acradite el vineulo eontractual vigente antre
ambas pares,
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En el caso de un fabricante nacional, el Cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura
(BPM), incluye lzs Buenas Practicas de Almacenamianto (BPA).

1.1.4.. Cerificado de Analisis u otro documento equivalente del dispositive, en el que se safalen
los ensayes redlicadus, lus especilicaciones y resulladus oblenidos segon o autorizado en
su registro sanitario, gue sustenten |las caracteristicas solicitadas en &l numeral 2.1 de la
Ficha de Homologacian,

En el caso gue el certificade de analisis u otro documento eguivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presenle Ficha de
Homologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1, se debe presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricanle que cerifiguen cumplimiento de dichas
caracteristicas.

1.1.5. El Rotulado del envase inmediato, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitaric  del
dispositivo medico ofertado. Que permita sustentar o senalado con respecto al rotulado
en el numeral 2.3.1. Envase inmediato de 1a ficha de homologacion.

1.1.6. Ingero o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo auterizado en el Registro Sanitaric
del dispositive médico ofertado.

Para los documentos emitidos en el extranjerc cuys contenide se encuentre en jdioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por fraductor plblico
juramentado o traductor colegiado cedificado. El postor es responsable de la exactitud v
veracidad de dichos documenios,

1.2. Requisitos de calificacion

1.2.1. Capacidad legal / Habilitacién

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucidn Directoral de Autorizacion
Sanitaria de | Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como
Funcionamiento de los cambios, otorgados al establecimiento farmacéutico,

emilida por |8 Autoridad  Nacional de  Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacséuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional
{ARM) segin su ambito.

CONDICIONES DE EJECUCION
. De la recepcién

La recepcion se sujeta a lo dispuesto en el articulo N° 168 del reglamento de la ley N
30225, Ley de Confrataciones del Estado,

El acto de recepcién de los bienes que formarén parte de la enirega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual & Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacitn
organoléplica de las caraeteristicas fisicas del dispositive médico, sealin su procedimiente;
cumpliendo con las disposicienes establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productes Farmacéutices, Dispositives Médicos
¥ Productos Sanitarios en Laboratorics, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N*132-2015MINS A

Varoifm 04 I
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2.1.1. Verificacién documentaria:

El contratista en el momento de entrega de los bienes en e punlo de destino, debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a la
fecha de recepcidn y eslar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacion respectiva,

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista

DOCUMENTO i
mignto

el mL e £ RO S R

CHriaigde s Tk ISR R TR

Orden de Compra — Guia de intermna
Guia de Remiglén o Faclura
Dacllaraciﬂn Jurada de compromiso de canje wo reposicion por defectos o vicios
ocullos

Copla simple del Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario, con
resoluciones de aulorizacidn de los cambios en el registro sanitario si los uviera,
Copia simple del Cerificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar

Copia simple del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiente de normas de calidad especificas al
tipo de dispositivo médico (CE, IS0 13485 elc.)

Copia simple del Acta de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo  emitido por el Centro Nacional de Controd de
Calidad (CNCC) del INS o por laboratorio de la Red Macional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Las copias simples del Informe de Ensaye vy del acta de muestres sélo aplican a
cada enfrega que coresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma
establecido por la entidad.

La declaracion jurada de compromiso de canje wo reposicién por defectos o vicios
ocultos se recepciona por Unica vez cuando se efectud Ia primera entrega v tiene validez
hasta la fecha de vencimiento del dispositivo médico. Los dispositives a ingresar en el
canje tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

Para los documentos emitidos en &l exfranjero cuyo contenido se encuenire en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor plblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactited v
veracidad de dichos documentos.

2.1.2. Evaluacién organoléptica:

La evasluacion organoléptica serd realizada por el profesional Quimico Farmacéutico
responsable del almacén de la entidad o quién haga sus veces, segin 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 IS0 2859-1.

. 2.2. De la Conformidad

.,
;’T e Finalizada la recepcidn la entidad olorga la conformidad de acuerde a lo dispuesto en el
) 1(/ Artlculo W* 168 del Reglamento de la Ley N® 30225 Ley de Confrateciones del estado.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su derecho
a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos dal dispositive médico ofertado. El
plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante toda la vigencia del
digpositive médico.
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3. CONTROL DE CALIDAD

La verificacion de la calidad del disposilivo medico debe ser realizado por el Centro
Macional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Macional de Salud (INS) o por cualguier
laboratorio de la Red Macional de Laboratorios OMiciales de Control de Calidad previo a su
entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por la entidad. Los
ensayos realizados por laboratorio de 12 red deben estar avalados en su resolucldn de
aulorizacidn vigente emitido por el CHCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el disposilivo médico ofertado son los sigulentes:

Tabla N* 2, Ensayos para el contrel de calidad del Dispositive Médico

‘ CARACTERISTICAS CAPITULO/NUMERAL REFERENCIA
Cumplir con lo establecido
Esterilidad en el capitulo =71> de la | USP Vigente
| | norma de referencia
De acuerdo a o
| Resistencia a la corrosién - aulorizado  en su

| | registro sanitario
|

Para |a realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anficipacion los plazos que conllevard su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos
ded misma con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (tabla N°2) serd
determinada por el CNCC del INS o el {los) laboralorio(s) acreditado(s) de la Red Macional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el contratista haya seleccionado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CMCC del INS.

El confratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo, o siguiente:

Cortificade de andlisis o documento equivalente del lote o loles muestreados del
dispositivo médico terminado emitido por el fabricante, gue contenga las especificaciones
y resullados analiticos obtenidos.

Técnica analiica o melodologia de andlisis actualizada del dispositive médico terminado
Para el caso de metodologia propia precisar la versian y ano de la misma.

Las unidades ulilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a enlregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lole, las unidades del lole muestreado
representaran &l fotal de unidades de los loles sujetos de muestreo, La obtencion 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 obtencion de un resullado de
control de calidad "NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con &l requisilo
de conformidad para el control de calidad solicitaedo, no pudiendo el coniratista distribuir
ninguno de los loles sujetos de muestren, debiendo proceder segun lo sefislado en el
siguiente parrafo,
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En el caso gue una entrega esté conformada por mas de un lote y se oblenga un informe de
ensayo de control de calidad "NO CONFORME™ para el lote muestreado, el contratista
procedera inmediatamente a solicitar al CMNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control
de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, sdlo
formardn parte de la entrega los lotes que obtengan oz resultados de confrol de calidad
“CONFORME".

Los resultados del acta de muestrao ¥ las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra deben constar en el Acta de Muesireo, la misma que debe ser firmada por los
representantas del laboratorio de confrol de calidad y del contratista, v sera considerada
como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo medico en el lugar de destino.

En caszo de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por los laboratorios autorizados de la red.

La demaora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en el
contral de calidad, serd responsabilidad del confratista, independientemente de ser sujeto a
sancionas y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y
demas normas aplicables,

En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Confrol de Calidad de Medicamentos y afines del Seclor Salud, al
contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos.

Asimismao, 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.

En el caso que la entidad determine que los costos yo la oportunidad del suministro
. originados de la exigencia de la cerificacidn de la calidad, impiden o ponen en rigsgo la
' finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.
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ITEM PAQUETE 02

FORMATO D& “REQUERIMIENTO DE BIENES — ESPECIFICACIONES TECNICAS”

1. OFICINA o AREA QUE REQUIERE EL BIEN:
Oficina SISMED — Aimacén especializado de Medicamentos para la RSAC.

2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicidn de producto farmacéutico para el Aimacén especializado de medicamentos de Ja RSAC y
abastecimiento de las 28 microrredes de salud de la Red de Salud Arequipa Caylloma,

3. FINALIDAD PUBLICA
El presente proceso busca la adquisicién y la distribucién de productos farmacéuticos 2 los diferentes
establecimientos de salud, con la finalidad de garantizar un stock 6ptimo de productos farmacéuticos
en los EESS de Ja Red de Salud Arequipa Caylloma para la atencién oportuna de los pacientes asegurados,

4. AFECTACION PRESUPUESTAL:
Programa Presupuestal :SEGUROS
Meta Presupuestal :130
Fuente de Financiamiento : DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
Especifica de Gasto :23.18.21
N* Transferenda : 000398-2022
Resolucidn Jefatural :0114-2022

5. DESCRIPCION DEL BIEN REQUERIDO

UNIDAD DE
DESCRIPCION CANTIDAD ™M
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON" 1B G X 1 X in 107,050 UNIDAD
6. DESCRIPCION BASICA DE LAS CARACTERISTICAS DEL BIEN:
b TE:CNm ¥ Ficha Homologacion Aprobada
¥ Copla simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.
v" Copia simple del Certificado de Buenas practicas de Manufactura (BPM), vigente.
¥" Copia simple del Certificado de Buenas practicas de Almacenamiento (BPA),
REQUISITOS DE wg':m ol s (8PA)
ADMUSBILIDAD |/ copia simple del Certificado o protocolo de andfisis.
¥ Copia simple de los envases inmediato y mediato,
f v Inserto o manual de instrucciones de uso.
V" Presentacion de muestra del dispositivo ofertado

7. PLAZO DE ENTREGA:

v Plazo
£l plazo méximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta DIEZ (10) dias calendarios, contados a
partir del dia siguiente de la SUSCRIPCION DEL CONTRATO, en UNICA ENTREGA, seri de
responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones y moras contempladas
en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas apliczbies.
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importante:
* Todo plazo de entrega se contabiliza desde el dia siguiente de suscrito el contrato respectivo.

8. LUGAR DE ENTREGA DEL BIEN:

v La entrega de los bienes se realizard en el ALMACEN SISMED sito en sito en CALLE RODRIGUEZ
BALLON 432, MIRAFLORES — AREQUIPA; en el horario para la recepcién de los bienes serd de
LUNES A VIERNES DE 8:00 A 12:20 Y 13:30 HASTA 15:00 HORAS. No se estd obligado a recibir los
productos fuera de las fechas y horarios establecidos.

9. GARANTIA COMERCIAL DEL BIEN:

v Alcance de la garantfa: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o
habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

v" Periodo de garantia: Minimo de doce meses.

v Condicién de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé
la conformidad de recepcion del bien.

v la garantia comercial podrd ser del fabricante y/o del postor.

10. RESPO LI ILTOS

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados el cual no debera ser menor de dos (01) afios contado a partir de la conformidad
otorgada.

11. OTRAS PENALIDADES APLICABLES

No corresponde

12. OBUGACION ANTICORRUPCION

EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber, directa o Indirectamente, o tratidndose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los drganos de administracion, apoderados, representantes
legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier
beneficio o incentivo ilegal en relacién con el contrato.

Asimismo, EL. PROVEEDOR se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del contrato, con
honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de corrupcion, directa o
indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacioncitas, integrantes de los drganos de
administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores.

Ademas, EL PROVEEDOR debe comunicar a las autoridades competentes, de manera directa y oportuna,
cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de Ia que tuviera conocimiento; y adoptar medidas técnicas,
organizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o practicas.

13. CONFIDENCIALIDAD

La confidencialidad y reserva absoluta en el manejo de informacion y documentacion a la que se tenga
acceso relacionada con la prestacion, pudiendo quedar expresamente prohibido revelar dicha informacion
a terceros. El contratado, debe dar cumplimiento a todas las politicas y estandares definidos por la Entidad,
en materia de seguridad de la informacién.
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0N gue se entrega, como también la que se genera durante 2
crmacidn producida una vez que se haya conduido el servicio. Dicha
ujos, fotograffas, mosaicos, planos, informes, recomendaciones,
"os comparativos y demas datos compilades o recibidos por el

14. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS:

¥ Enla proforma del contrato debera incluirse una cldusula de compromiso canje y/'o reposicién par
defectas o vicios coultes o 2nte una no conformidad de un control de calidad, en caso el producto
farmacéutice haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicoquimicas sin causa atribuible a la
entidad o cualguier otro defecto o vidio oculto antes de su fecha de expiracidn, en un plazo méxima
na mayar a treinta (30} dias calendarios y sin costos para la entidad.

*  Requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador deberd presentar la
“Declaracién Jurada de informacion del producto ofertado”

¥ Durante l2 ejecucion del contrato, la entidad o & solicitud del contratista, podrén realizar
medificaciones conforme a lo establecido en el Art. 34 del texto dnico ordenado de la Ley de
Contratadiones y al numeral 160.1 del articulo 160 de su reglamente, para lo cual el contratista
debera presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacidn necesaria que acredite dicha
solicitud.

15, CONFORMIDAD DE RECEPCION DEL BIEN:

¥ Areas que supervisan: El irea o unidad orgdnica responsable de la supervisidn téenica de la entrega
de los bienes es el responsable del Area de SISMED.

¥ Areas que coordinardn con el proveedor: El dreas o unidades orgdnicas con las que el proveedar
coordinara sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

¥ Area que brindard la conformidad: El drea o unidad orgdnica responsable de emitir la confermidad
en la verificacidn de las Especificaciones Técnicas, serd el drea de SISMED.

¥ En ¢aso de no cumplir con |35 caracterfsticas solicitadas 2l momento de emitir la conformidad, se
realizara un informe por parte del Responsable del $ISMED, indicando las deficiencias encontradas.

#34 wBak Plasr . b car
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L. DESCRIPCION GEMERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cédiga del CUBSO

Dencminacidn del reguerimienio

Dencminacidn 14cnica

42221 50400045558

Catéter andovenose periférico 1B G %1 4 in

Catdter endovenoso perifiérico 18 G x 1 W in

Unidad de madida Unidad
Resumen Dispositive médico estérnl y flexible que se inserta por via
endovenosa y se adapla a la forma de la vena, de un solo
usa. Se uliliza para admindsirar madicamentos, fluidos,
Iransfusiones de sangre yo darivados, toma de muesira
de sangre, para fines diagndsiicos y terapéuticos
I, DESCRIPCION ESPECIFICA

De los biengs:

)’g 21 CARACTERISTICAS TECNICAS

A 214 Ceracteristicas y especiflcaciones

a) Catéter endovenoso periférico (Dspositive médico completa)

Compuesto por un caléter, aguja infroducicra y protector

ne &umﬂsﬁm .

Especificacién

Documento Téenlco de
Referencia ‘

1 | Esterilidad

Esidril (vitaze Nota 1)

USP capituto <7 1> o norma técnica
da referencia autorizada en su

registro sanitario

Endoloxinas
bacterianas

Mo mds de 20
VE/dispasitivo

USP capilulo <181> o noma
técnica de referancia autorizada en
SU regisira sanitario

3 | Biocompatibilidad:

31| Hemocompatibiidad

Hemoacompatile

IS0 10993-4 Biolagical evaluation
of medizal devices — Partt 4:
Salection of testa for interactions
with blood, Anexo B numeral B3 o
norma  tdcnica da  referancia
autorizacda an su registno sanitanio

3.2 Citatoxicidad

Mo Citoldxico

150 10893-5 Biolegical evaluation
aof medical devices — Part 5: Tes! for
in witre eytolaxkcity, numeral B o
WTP<15Q 109835  Evaluacion
blodagica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de cltolosfcidad in
vitro, numeral 8 o norma téonica de
refarancia autofzada en SU ragistra
sanitaria

1de 12
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120 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10; Tesis
for iritation and skin sensitization,
numeral & o NTPIS0 10203-10
Mo  produce iritacidn | Evaluacidn bialégica da
33| Intiaciin atinea culdnea dispasifivas madmd? Parz 10:
' Ensayos  de  imltacidn  y
senshilizacidn culdnea, numerdl 6
o norma ldenica de relerancia
aulorzada en su ragistro sanitario
150 10933-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
far irritaticn and skin sensilization,
numeral ¥ o NTP-IS0 1029310
24 Sensibilizacin Na produce | Ewvaluacidn moldgica do
| cutdnea sensibilizacién cutdnea | dispositives médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacian ¥
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
¢ norma téenica de referencla
autorizada en su registre sanitasio
IS0 10993-11 Blokogical evalualion
of medical devices — Part 11; Tests
for systemic toxicity, memeral 5 and
o & o NTP-ISC 10893-11 Evaluaciin
3.5 | Toxicidad sistamica :;éfn'g:”““ toxdcidad | yiolsgica de dispositvos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 v 6 o norma
téenica de referencia aulorizada en
su regisine sanitasio
b) Catéter
" p . o : ’ Deocumento Téenlco de
M Famgaﬁaﬂma Em_ﬂnmelﬁn Referencla
1 | Malerial Poliuretang Establecido por el Ministerio
El axtremo disial deba
ser confficado  para
facilitar |& Insercidn y 150 10555-5 Intravascular
datg cefirse catheters — Sterile and single-
estrechamente a la uze cathelers — Par 5 Owar-
aguja, Cusrdo la needle  peripheral  catheters,
aguja osid numeral 4 o NTP-IS0O 108585-5
2 | Unidad del caléler complelamente Catdleres intravasculares.
inserada an la unidad Cateleres estdriles de um solo
ded catéter, al lubo del usa. Pare 5: Catéterss penféricos
catéter no debe ni | sobre aguja introductora, numeral
sohresalir mas alkd del 4 g norma ldcnica de referencia
fatén del bizel de la autorizada an su registro sanitars
aguja ni distar mas de
1 mm dal misme.
WVersign 01 2de12
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Calibre

118G

150 105555  Inlravascular
cathelers — Starle and single-
use cathaters — Part 5 Owar-
needle peripheral catheters, lable
1 o NTP-ISO 10555-5 Calétlares
intravasculares. Catéteras
estériles de un solo uso. Parte 5t
Catéleres periféricos sobre aguja
intreducicra, tabla 1 o noma
lécnica de refarencia autorizeda
en su registno sanitario

Longitud

1%Ino1 W odl75
mim £ 2 mm

“Eslablecido por &l Ministero

Radiodetectable

Sl

Cono o ensamblado
dal  acoplamients
para la conexidn o
cuzlquier ofra parte
del catgter

No debe presentar
fugas de liquido

Interior dal
ensamblado dal
cong

No desbs presentar
fugas da aire

Acabado de la
superficie del tubo
dal catdier

Lbre de  matera
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricanteé no  dsbe
verse gotas de fluido

150 10555-1 Intravascular
catheters — Sterife and singhe-
use cathetlers — Parl 1: General
requiremenis, numeral 4 o NTP-
B0 10656-1 Catéteres
Intravasculares, Catétores
aestérdles de un sclo wso. Parte 1:
Raguisiles genarales, numeral 4 o
norma técnica de  referencia
aularizada en su reglstro sandtano

Agpacto dal Cono

Con conector lipo luer
lock

[0 803&0-7  Smalkbore
connector for ligquids and gases in
heathcare applications - Pant 7.
Cenneclors for intravascular or
hypodermic applications o nomma
técnica de referencia awtorizada
BN Su ragistro sanitari

Acoplado al catétor

Establacida por al Ministerio

10

Cédigo de calar

Verda oscurg (opaco
o transidcido}

150 10555-5 Infravascular
cathaters — Stedle and single-
use catheters — Part 50 Owvar-
needle  peripheral  cathetars,
numeral 4 o NTP-ISO 105555
Caléteres intravascularas,
Catéterss estérles de wun solo
uso. Parte 5 Catdtores porifércas
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técniza de referencia
autorizada en su ragistro sanilario

Varsidn 01

ddez
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g} Aguja intreductora

N° c_am_ﬂéﬂéﬂnu . Especlicaclén nm"“;;?mm'i:h"m
1 | Material Acero inoxidable
Bisel corante, afilado,
2 | Tipe de punta biangutado Establecido por &l Ministerio
Libre de aspereras,
3 | Acebado rebabas y ganchos
150 9626 Slainkess siesl needle
twhing for the manufacture of
4 Reslstencla a la ::I: sﬁiﬂﬁ:..'gggi:ﬂ;%ﬂ: medizal devices — Fequirements
cofrosidn Indicios de comesion and test melhods, numeral 5 o
ein coros norma  fEenica  de referencia
aulorizade en su registra sanitario

212

Mota 1: En el caso que el dispositive médico haya sido esterilizado con el métode de Oxido
de Effeno, debe cumplir con los imites maximos permiiidos de resideos de esterllizacién por
dxido de etleno segin [a norma téoenica de referencia aulorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositive médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momento da
la eniraga en &l almaceén da |a Entidad; para el caso de eniregas sucasivas de bienes da umn
misme lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de quings (15) meses (véase Nola 2)

Mota 2: Excepclonalmente, la Enfidad puede precisar en el requerimienia, en las bases del
procedimients de seleccidn ywWo prolorma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a
la establecida en el parrafo précedents, en luncidn del esludio de mercade y de [a evaluacién
efectuada por la entidad considerando [a finalidad de la contratacidn.

Rotulado

2.1.21 Envase Inmediato y mediato

El contenido de los rotuladas debe corresponder al dispositive médico ofertedo y estar
de acuerda con lo autarizado en su Registro Sanitarko o Cenificado de Registro Sanitarlo,
segon bos Arlculos 17°, 1377 y 138° del Aeglamento para o) Rogistro, Conlrol y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos v Productos Sanilarios,
aprobada con Decreto Supremo N® 018-2011-5A y modificatarias vigentes,

La Enfidad mantiens la facultad de solicitar un logofipo en los envases mediato yio
inmedialo del dispositivoe médico, sin que este wulngre lo establecido en la
reglamentacitn vigente, lo cual debe sar precisado en @) requanmiento que formula el
&rea usuarna.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe astar debidamente retulads indicande:

MNombire del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiznio

Nombre del proveedar

Especificacionss para la conservacidn y almacenamianto
MNuimearo de embalajes apilables

Dicha informacian peade sar indicada en eliquetas.

Versiin 01

4 dol1z
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213 Envase y embalaje

Las anvasas inmediato y modiate del dispositive médico daben sujstarse a lo aulorizado
ensu Reglstro Sanitaria y lo establecido en el A, 1417, del “Reglamento para el Reglstne,
Contred v Vigilancla Sanitaria de Produclos Farmacdutlicos, Dispositivos Médens y
Producies Sanitaries” aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA° y sus
modificatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual v orginal, hermélicamente sellads, de facil apertura, exento de
rebabas y anstas cofantes, que garantiza las propledades fislcas, condiclones bioléglcas

& integridad del dispositive. Resistente a la manipulacidn, transparte, atmacenamiands y
distribucidn,

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja da carldn o de material dislinio que contiena an su inferior una o mas unidadas del
dispesitive médico en su envase inmediato, qua garaniiza las propiadades fisicas,
condiclones bloldgicaz e Integridad del disposilive. Resistente a & manipulaciing
iransporie, almacenamients y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cafdn corugade o de malerial dislinlo que debe cumplir con los siguienies
requisios:

+  Nuevo gue garanlice la inlegndad, orden, conservacion, transporte, distribucidn v
adecuado almacanamianto del disposiiive médico.

+  Que facilite su contes vy f4cil apilamiento.

+  Dobe descartarse [a ulilizacidn de embalaje de produstos comestibles o productos
de tocader, entre otros de uso no sanitario.

214  Inserto o manual de instrucciones de usa

El comenide del inserlo o manual de instrucciones de uso debe comesponder al
dispasitive médico ofertado, debe estar redactado en idiama espaliol v estar de acuerds
con lo autorlzade en su Regisiro Sanitarlo, segdn lo establecido en el Arfcufo 140° del
"Reglamento para ef Registro, Contral v Vigifancia Sanilaria de  Productos
Farmacéulicos, Disposiivos Medicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N* 016-2011-5A vy sus modificatorias vigentes,

22 CONDICIONES DE EJECUCION
224 Delarecepcidn

La recepchin se sujeta a las disposiciones de recepelén y conformidad establecldas en
ol Reglamenta de la Ley de Contralaclones del Estado,

El acto de recepcidn de los blenas que formardn parte de la entrega se realizard por los
responsables encargades de la enlidad; para lo cwal el CQuimico Farmacewtico
responsable del almacdn o guién haga sus veces, realizara la verificacidn documentaria
y evaluacidn organoképtica de las carasierisiicas fisicas del dispositivo médico, s2gun su
procedimbanio; cumpllendo con las disposiclenes establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6243 del Manual de Buenas Prdclicas de Almacenamienie de Productos
Farmacéuticas, Disposithvos Médicos y Produsics Sanilarios en  Laboratorios,
Droguerias, Almacenss Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobade con
Resolucidn Minisieral N* 132-2015MINSA.
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2.2.1.1 Verificacidn documeantaria

El contratisia en el momento de enfrega de los blenes en el punto de desting debe
eniregar los documentos Indicados en la Tabla M® 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcidn y estar refrendados por ef Director Técnico del contratista, para la
varificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

- DOCUMENTO

Crrden de compra — Guia da inlemamienta
Gula de remiskdn o Factura
Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o wicios
ocultos
Cooia simple del Registro Sanitario o Certificado do Regisiro Sanitario, con
Resoluzidn{es) da autorzacidn del(los) cambio(s) en el registro sanitario sl ks luviera,
| del dispositivo médico, ~

Copia simple del Cedificade da anakisis o documenty equivalente por cada lote del
dispesiiivo a entregar yo copla de documentos iéenicos para sustentar lo sefialado en

&l segundo pdrrafo del numeral 3.1.1.4. de Documeanlos para la admision de [a oferda.

Copia simple del Cerlficado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u olro
documents equivalente que acredile cumplimianto da normas de calidad espacilicas
al tipo de dispositive médica (CE, 150 13485, elc.}, Para el caso de fabricante naclonal
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muesireo.

Copia simple del informe de ensayo emilide por ¢l Centro Macional de Cenlrel de
Calidad (CNCC) del Instiluta Nacional de Salwd (INS) o por cualguier laboratorio de [a
Red de Laboratorios Oficiales d2 Condral de Calidad de Medicamentos y Afines del

Seclor Salud, segin las pruebas de ensayo ndicadas en la Tabla M* 2 del numeral
2.2.3 Del control de cakdad.

Copia simple del Certificado de Beenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Mota 3: Los documenios a prassniar cuyo conlenids se ancuentre an idioma
dilerente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor
piblico juramentads o tradustor colegiado cedificade, El contratista es
responsable da la exactitud y veracidad de dichos doturmentos.

Las copias simples del Informe de Engayo y dal Acta de Muesirea sdlo aplican a cada
entrega que corresponda eleciuar un control de calidad, segin eronograma establecids
por la enticad,

La copia simple de [os documentos denicos para sustentar ko sehalade en el segundo
pérrato del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y |a Declaracidn
Jurada de compromiso de canje ywo reposicidn por defectos o vicles ocullos, se
recepcionan por Gnica vez cuando se efectia la primera entrega,

La Declaracién Jurada de compromizo de canje yio reposicién por defectos o vicles
ocultas aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contads a panir de la conformidad
otorgada por la enfidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canjs tendrdn una
vigencia igual o mayor a o indicads en el dltimo pamale del numeral 2.1.1, contada a
partir de |a fecha de enirega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organocléplica

La evaluacidn organclépiica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la enfidad o el profesional que haga sus veces, segdn su procedimianto;
cumplondo los lineamlentss establecidos on la nofma vigenta, para ke cual debs ulizar
un plan de muesireo da acuerdo con la norma NTP-ISO 2858-1:2013 (revisada el 2018).
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De la confarmidad

La conformidad se sujeta a lzs disposicionss de recepchin ¥ conformidad establecida en
el Regtamento de [a Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcitn de la prestacidn por pare de la eridad, no anera su
daracho a reclamar pestericrmenta por dalectos o vicios ocullos del{los) dispositivals)
médica(s) entregadafs). El contrafista as résponsable por la calidad ofrecida v por los
viclos ocultos del dispositive médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contrafista apfica dwante | plazo de 18 meses, confado a partir de& la conformidad
olorgada por 1a entidad.

El eanje por defeclos o vicios ocuttos serd efectuads en el caso de gue el dispositive
médico haya sufride alteracidn de sus caracteristicas t€enicas sin causa atribufble al
usuario o cualguier oiro defacto o vicks oculto. El canje o reposicidn g2 reatizard a solo
requerimlento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inlcla
desde la comunicacisn al provesdor por parle de la entidad v no generard gasios
adicicnales a la enfidad. Los dispesitivos médicos a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gitimo pdrrafo del numeral 2.1.1, contada a
partic de la fecha de entrega del canje,

Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al contrel de cakdad
en 8] Contro Maclonal de Control de Calidad (CNCC) dal INS o por cualquier laboralario
da la Aed de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Madicamentos y Afines dsl
Sector Saled, previo a su enfrega an &l lugar de desting final, v segin cronograma
establecldo por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucidn do autorizacicn vigante emitido por el GNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en ¢l dispositive medico alortado son los siguikontes:

Tabla N* 2, Engayos para el control de calidad (véase Nota 5)

|ﬁ'. - _Ceraclerisiica Copitulo/ . | Documento Técnico do -~ -
1] Esterilidad Capliulz <71=

1 USF vigente (véase Mota 4)
2 :| Endatoxinas bacteranas Capituly <BS5=

Mota 4: Vigenle se consldera la ditima edicién de [a farmacopea.

Para la realizacidn de los ensayos de controf de calidad, el contratisla debe prever los
plazos que conllevard su ejecucién, a fin de atender los requanmiantos de este con
apartunidad,

La cantidad de muselra para los ensayos de control de calidad {Tabla N® 2) serd
determinada por el Centro Macional de Conirol de Calidad (CHNCC) del INS o por
cualguier laboratorky de la Red de Laboratorics Oficiales de Contral de Calidad de
Madicamentss ¥ Afines del Sector Salvd gue e esnlratista hava seleceionada, l6s cusles
tomardn comao referencia los procedimientas ¥ normativas vigentes aprobadas por el
Cantra Macional de Control de Calidad {CHCC) dal INS,

En el caso da una enfrega da flem pagqueta a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
yio tipo de catéter endavenoso periiérco, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el 13l de unidades del Rem paguete a entregar a la enlidad, procediends a
saleccionar do manara aleatoria al [olo que pressnte mayor ndmard de unidades, sobre
el cual gl Centro Maciznal de Contral da Calidad del Instibuto Macional de Salud o
cualguiar laboratorio de la Red tomard el 1amafio de moeestra para los ensayos oa la
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Tabla N* 2. De existir mas de un lote en el flem paguete con el mismo ndmeno mayor de
unidades, se tomara el [ote que tiena menos liempo do vigencia

El confratista debe entragar al personal del laharatorio de contrad de calidad, al momenda
del musatrea, los documentss necasarios para la realizacién de los ensayos solichadas
segun la Tabla N® 2

Las unidades ulilizadas para fines de con'rol de caldad no forman parte del! tolal da
unidades a enfregar.

Cuando una enlrega este conformada por méds de un Iote del ilem individual o par
paquets (mas de un calibre o lipo de caléter endovencso periférico) las unidades del
lpte muesireado representardn al tofal de unidades d2 los |otes sujelos de muesireo dal
flem Individual o por paquete, La cbtencidn de un resultado de conire! de calldad
*CONFORME" se inferpraia como la conformidad de las unidades de lodos los loles dal
fem individual o por paguete gue conforman la entrega. La oblencidn de un resultads de
control de calidad *NO CONFORMET, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista
distribuir ninguno do los kates sujelos de mueslreo, debiendo proceder segun bo sehalado
en el sigulents parrafo

En &l caso que uha entrega eelé conformada por mas de un lole del Rem individual o por
paquete {méds de un calibre yo tipo de catéter endavenoso periférica) y se oblgnga un
Informe de ensayo da contral de calidad con resullado “NO CONFORME® para el lole
mugstreado del tem individual o por pageete el contratisia procederd Inmedialamente a
soficitar 1 Centra Macional da Centrol de Calidad del Instituio Macional de Salud o a un
laboratorlo de la Red, el control de calidad de bos kotes restantes del ltem Individual o por
paguele , cuyos gasios o asumird el contratista. En este caso, slo fomaran pare do la
aiitraga los [oles gue oblengan los resullades de contrel de calidad “CONFORME" dal
ftemn individual o por paguete.

Los resultades del muestreo y las ocurencias relacionadas con la loma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser fimada por los
representanies del laboratoro de control de calldad del CNCC-INS o el laboratoro de la
red seleccionado y del contratista, ¥ serd considerada como requisite obligatorio para la
entrega del dispositive madico on el lugar de dasting.

En caso de qua dichas pruebas no puadan ser realizadas a nival nacional, se debe
presentar constancla de imposibilidad olorgada por &l Centro Nacional de Conirol de
Calidad ded Instituto Nacional de Salud v por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Otficiales da Contrel de Calidad do Modicamenios y Afinos del Sector Salud.

-ﬂ’_&-

La domora en los plazes de entrega que se deriven por resuliado “NO CONFORME™ en
el control de calidad, serd responsabilidad del conlratista y penalizade por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Lay da Contrataciones del Estado, su reglamento y
madificatorias vigentes. .

=

En caso de que durante la vigencia del confrato se incorpore un laboreatorio a la Red da
Laboratonios Oliciales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Secior Salud,
el coniratista esla facultado para realizar las prugbas gue cormespondan, 1as mismas qua
serdn validas para electos de la enlrega de los disposiiivos médicos.

Hff-

Ashmismo, en caso algund de o laboratorios anles sefalades sea excluids de la Red -

de Leboratorios Qliciales de Conirol de Calidad de Medicamenios y Alines del Sectar

‘ Salud, las pruebas que 52 realicen no serdn vilidas para efectuar @ internamiento de los
dispositives médicos.

1

i)

Mota 5: En el caso que la Entidad delermine que los costos yio la oporfunided del
suministro originados de la exigencla dol contrel ée calidad, implden o ponen en rigsgo
la finslidad de la contratacidn, esta e podrd aximir da dicha exigencla.
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224 Delavighancia sanitaria

Por corregponder el prasenta bien a un dispositive médico, la entidad yio establecimianto
de salud y el conlratista deben cumglir con realizar aclividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenic y reducis los fiesgos que so pucds presentar durante el uso del
disposiiive médico, presantanda a la auloridad respectiva los informes que respalden al
cumplimienty de las aclividades realizadas de lecnovigilancia, de acuerde a lo
establecido en la NTS N® 123-MINSADIGEMID-V.01 Marma Técnica de Salud que
regila las aclividades de Farmacovigilancia y  Tecnovigllancla de  Prodwclos
Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resalecion
Ministerial M* 539-2018/MINSA, para las acciones correspondientes.

23 REQUISITOS DE CALIFICACION
231 Capacidad legal

344

Fﬁ L Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin su &mbito.

REQUISITD ACREDITACION
Altorizacian Copia simple de la Resolecidn de Autorizacion Sanitaria de
Sanitaria da | Funcionamienio a nembre del posior, asl como de los cambios,

Funcionamiento olorgados al establecimiento’ farmacéutico, emitida por la
Autoridad MNacdornal de Productos Farmacéuticos, Dlspositivos
bMédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades da
Productos Farmacéwticos, Dispositivos Médicos vy Productos

"

d .
- ;"ﬁulﬂ. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 De laseleccidn

Documentos de presentacidn cbligatoria

Documentos para la admisidn de 1a oferta (véase Nota &)

Ademds de la Declaracion Jurada de Cumplimianto da las Especificactanss Téenicas, al
postor debe presentar coplas simples de los siguigntes documanios:

3,1.1,1, Resoluclén de Autorzacidn de Registro Sanitario o Cerificado de Registro
Sanitario emitida por ka Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos,
Dispeositivos Mibdicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacion de los cambics en el registro sanitario, en tanto és1as tengan
par linafidad acreditar la correspondencia entre la informacin registrada y el
dispositive médico ofedade,

Mo se aceptardn oferias de dispositivos médicos cuyo registro sanifario o
cenificado de reqgistro sanilario se encuenire suspendido o cancelads.

La exigencia de vigencia del registro sanitaro o certiicado de reglstro sanltario
del dispositive médico se aplica para lodo ¢l process de seleccidn y ojecucidn
contraciual.

31,1.2. Cerdificads de Buenas Prdclicas de Manufaciura (BPM) vigante del fabricante
neclonal emilide por la Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos,
Disposhives Médizos v Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el draa
d fabricacidn, tipe o familla del dispositive médico, segin nomativa vigenie,

En el caso de dispositives imporiades, decumento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredie el cumplimiento de Normas de Calldad
especlficas al tipo de dispositive médico, como: Cerificads CE de [a
Comunidad Europea, Cerificacigén 150 13485, FDA u ofros de acuerdo con el
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3134

3114,

3.1.1.5.

3116,

31T

nivel de resge emitido por ka Autoridad o Entidad Competente del pais da

* adgen, Segin Aormaliva vigenta.

La axigancia da la vigancia del Cadificade de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u ofro documento equivalanie que acredile &l cumplimients de Normas
de Calidad especificas al fipo de dispositive médico, se aplica para todo el
proceso de seleccldn y ejececidn confracieal.

Cerlificads de Buenas Practicas de Almasonamienio (BPA) vigento, a nombia
del postor, emitida por la Amtoridad Macional de Produsslos Farmacsuticos,
Dispositivos Modicos v Productos Sanitaros (AMM) o las Autoridades de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Producios Sanliarios de
Hivel Regianal (ARM), segin nomativa vigente,

En &l caso que el postor contrale el servicio de almacenamianio con un tescers,
ademas dobe presentar of Certificada do BPA vigenta a nombee de |a empresa
gue presta el servicio, acompanado de la documentacidn que acredite &l
vinculo contractual vigente entra ambas paries.

En el caso de un fabricants nacional, el cerificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM), inchuye las Busnas Précticas de Almacenamiento (BPA),

Cerificado de andlisiz u oiro documents equivalents del dispositive, en el gue
se sefialen los ensayos realizados, las especilicaciones y resultados obtenidoes
segun 1o auvlorzado en su registro sanflario, que sustenten las caracter(sticas
selicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha dz Homologacion.

En el caso qué el cerdificado de analisis u otro documenio equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solictadas en la presonic
Ficha de Homologacidn indicadas en las lablas del numaral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnkcos emilides o avalades per el fabricante que
certifiquen cumphmients de dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo avtorizado
en el Aegistro Sanitario dal dispositive médice oferado, que permita sustentar
o sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase medialo e
inmediato de la Ficha doe Homologasldn,

Insario 0 manual de instreccones de wso, de aceerdo con ko autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico oforntads,

Presentacidn de una muesira del dispositive médico ofetado para la
evaluacidn arganoléptica y correbaracién de la informacion consignada en los
decumentos técnicos presentados por los postores, segin las consideraciones
enel Anexs N1,

Meta B: Para los docementos emitides en el extran|ero cuya contenido se encuentra en
iiorna dilererte al espafiol, deben presentar la respectiva fraduceidn emitido per un
traductor pablico juramentads Iraductor colegiado certificads. El postor s responsable
de la exaclitud y veracidad de dichos documentas.
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g

ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTHAS

Consideraciones generatos:

m

Aspectos a verificar y mocanismo para determinar al cumplimlento:
Segin formato de evaluasion N2

Metodologia de Evaluacién: Evaluackin crganoléplica

o3

Nomero de muoestras: (01) unidad segdn la forma de preseniacidn
autorizada en su regisiro saniiaro y acempafiado de su inserlo o manuaal
de instruccionas de uso. En &l caso que [a presentacidn contenga mas
de una unidad, baslard con presentar s8lo una (01} muestra v adjuntar
su envase mediato. La muestta por entregar debe tener fecha de
expicacidn vigente y debe comespondor a ua lato fabricado despuds de la
autorizacién de su regislro sanitarfo, asimismo esta lote debe
correspondar al lole indicado en el cerificado de analisis o documanto
eqguivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4 de Documenios para la
admision oz la clera.

Organg encargade de la evaluacidn técnica de las mueestras: La
entidad debe precizarlo en las bases del procedimisnto de saleccidn do
acugrdo con o establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
dal Estado, en el cual uno dae los Integranies, debe tener conocimients
{&cnico en el objsla de la contratacian.

Eh_'e-l:::iﬂn, lugar exacto y horarioc para la presenfacién de las
muestras: La entidad debe precisario en las bases del procedimienio da
selecchin.

by} Comprobacidn de la infarmacién consignada en la muestra con la Informacion
contenida en los documentos técnicos prasantados por [os postores sagon formalto

de evaluacion N1,

FORMATO DE EVALUACION N* 1

DiSpoSItive MEOIE0T o i e os s nass esias e ra s Lm s n e b e s

POSBIORE sumnessarsnrnassmmsnmssmassannesnssamsrsnss ruses e smswnses sasmssmen e msresss nn drnddnsnsassondrsnassass
gL e R : Meocanlsme para

- Documentos téenicos - Cumple Mo cumpile. determinar el
o RN D b <. cumplimlento

Fegistro  sanflarle o
cerlificade de Regisiro
Sanilaria

Inspaccidn Visual

Cerificada de andlisis o
documanio equivalanie

Inspeccidn Visual

Rolulade del envase

Versidn 01
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) Aspectos a verilicar én la muastra cal dispositlive médico olertado segin formato

de evaluacidn N°2,

FORMATO DE EVALUAGION N* 2

*

Dispositive MEAICD.. cocasimmmmsiiainainns s s ssssasssssnssnmssass s isasnsssans ——

L ' ] FT o Mecanismo pare .
- Aspeclos a verificar - Cumple No cumple daterminarel -
Cr cumplimiento '
Envase Individual, de fécil .
aperiura, exento de rebabas Inspeccidn visial
¥ aristas corlantes
Envaso medialo caja Ingpecddn visual
Dispesiive médico
compuesio por un cabéter, [nspectidn visual
aguja btroductora ¥ profecler
Cono acoplade al catéter con ! .
conector lipo luer lock { Inspeccion visual
Acabado de la supericie del
tubo del caléter, Fbre ds .
materla extrafia, sin defectos inspeccion visual
o ] supericiales

! A Gpbits Acabade de  la  agujes

irdraductora, libre da Ingpeccidn visual y
\ b= asperezas, rebabas oy Edctil
B ganchos
Aesultads final
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ITEM PAQUETE 03

FORMATO DE "REQUERIMIENTO DE BIENES — ESPECIFICACIONES TECNICAS”

1. OFICINA o AREA QUE REQUIERE EL BIEMN:
Oficina SISMED = Almacén especializado de Medicamentos para la RSAC.

2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de producte farmacéutico para el Almacén especializado de madicamentos de la RSALC y
abastecimiento de las 28 microrredes de salud de la Red de Salud Arequipa Caylloma.

3. FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso busca la adquisicion y |a distribucion de productos farmacéuticos a los diferentes
establecimientos de salud, con la finalidad de garantizar un stock dptimo de productos farmacéuticos
en |os EESS de la Red de Salud Arequipa Caylloma para la atencidn oportuna de los pacientes asegurados.

4. AFECTACION PRESUPLIESTAL-

Programa Presupuestal : SEGUROS

Meta Presupuestal 1133

Fuente de Financiamiento - DOMACIOMES ¥ TRANSFEREMCIAS
Especifica de Gasto 123181

N* Transferencia : DDODT7-2024

Resolucidn Jefatural : 0017-2024

5. DESCRIPCION DEL BIEN REQUERIDO

UNIDAD DE
DESCRIPCION IDAD EEE———
DR CARTIDAD MEDIDA
APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6 Ch X 7 CM 750 UNIDaD
6. AFECTACION PRESUP 5
Programa Presupuestal : SEGURIOS
Meta Presupuestal 1134
Fuente de Finandamiento : DONACIONES ¥ TRANSFEREMNCIAS
Especifica de Gasto :23.18.21
N* Transferancia - DOOOTT-2024
Resolucian Jefatural +0017-2024
7. DESCRIPCION DEL BIEM REQUERIDO
UNIDAD DE
DESCRIPCION S —
e CANTIDAD MEDIDA
APDSITO TRAMSPARENTE ADHESIVO & Ch X 7 O ETS UMIDAD
APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 10 CM X 12 CM B78 UNIDAD

§. DESCRIPCION BASICA DE LAS CARACTERISTICAS DEL BIEN:

CARACTERISTICAS |

Fichas de Homal idn Apr
TECNICAS a5 de Homologacion Aprobadas
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Copia simple del Certificado de Buenas practicas de Almacenamiento (BPA),
vigente,

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Copia simple del Certificado de Buenas practicas de Manufactura [BPM), vigente.
Copia simple del Certificade o protecolo de analisis.
Copla simple de los envases inmediato y mediato.

REQUISITOS DE
ADMIISBILIDAD

LN

9. PLAZO DE ENTREGA:

¥ Plazo
El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir sera hasta DIEZ (10) dias calendarios, contados a
partic del dia siguiente de la SUSCRIPCION DEL CONTRATO, en UMNICA ENTREGA, zerd de
responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sancdiones y moras contempladas
en iz Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas aplicables.

Importantea:
= Todo plazo de entrega se contabiliza desde el dia sigulente de suscrito el contrato respectivo.

10, LUGAR DE ENTREGA DEL BIEM:

¥ La entrega de los bienes se realizard en ol ALMACEN SISMED sito en sito en CALLE RODRIGUEZ
BALLON 432, MIRAFLORES — AREQUIPA; en ol horario para |a recepeidn de los bienes serd de
LUMNES A VIERNES DE 8:00 A 12:20 Y 13:30 HASTA 15:00 HORAS. No se estd obligado a recibir los
productos fuera de las fechas y horarios establecidos.

11. GARANTIA COMERCLAL DEL BIEN:

¥ Aleance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o
habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

¥ Periodo de garantia: Minimo de doce meses.

¥ Condicidn de inicio del ecomputo del perisdo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgd
la conformidad de recepcidn del bien.

¥ La garantia comercial podrd ser del fabricante yo del postor.

12. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El plazo mdxime de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vidos ocultos de los
bienes ofertados el cual no debera ser menor de dos [01) afios contade 2 partir de la conformidad
otorgada.

13. OTRAS PENALIDADES APLICABLES

Mo corresponde

14. DBLIGACION ANTICORRUPCION

EL PROVEEDQOR declara y garantiza no haber, directa o Iindirectamente, o tratdndose de una persona
juridica a traveés de sus socios, integrantes de los drganos de administracidn, apoderados, representantes
2=, funcionarios, asesores, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago o, en general, cualguier
ncentivo llegal en relacidn con el contrato.

m

DOR se obliga 2 conducirse en todo momento, durante la ejecucién del contrate, con
d, verzdided e integridad v de no cometer actos ilegales o de comupciin, directa o
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indirectamente © a través de sus socios, accionistas, participacioncitas, integrantes de los drganos de
administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores,

Adernds, EL PROVEEDOR debe comunicar 2 l25 autoridades competentes, de manera directa y oportuna,
cualguier acto o conducta ilicita o correpta de la que tuviera conogimiento; v adoptar medidas técnicas,
orgznizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o practicas.

15. COMFIDENCIALIDA

La eonfidencialidad v reserva absoluta en el manejo de informacion y documentacidn a la que se tenga
accesa relacionada con la prestacidn, pudiendo quedar expresamente prohibido revelar dicha informacicn
a terceros. El contratado, debe dar cumiplimiento a todas 1as paliticas y estandares definidos por la Entidad,
en materia de seguridad de la informacicn.

Esta cbligacidn comprende la informacidn que se entrega, como también la que se genera durante la
realizacion de las actividades y la informacién producida una vez que se haya conduide el servicio. Dicha
informacién puede consistir en mapas, dibujos, fotografias, mosaicos, planas, informes, recomendaciones,
cileulos, diagndsticos, documentos, cuadros comparativos y demds datos compilados o recibidos por el
proveedor

16. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS:

¥ Enla proforma del contrato deberd incluirse una cliusula de compromiso canje y/o reposicidn por
defectos o vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad, en caso el producto
farmacéutico haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fislcoquimicas sin causa atribuible 3 la
entidad o cualguier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, en un plazo méxime
fvlr Mayor a treinta (30) dias calendarios y sin costos para la entidad.

¥ Requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador deberd presentar la
“Declaracidn Jurada de informacion del producto ofertado”

¥ Durante I3 ejecucion del contrato, la entidad o a solicitud del contratista, podrdn realizar
medificaciones conforme a lo establecido en el Art. 34 del texto dnico ordenado de 3 Ley de
Contrataciones y al numeral 160.1 del articulo 160 de su reglamento, para o cual el contratista
deberd presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacidn necesaria que acredite dicha
solicitud.

17. CONFORMIDAD DE RECEPCION DEL BIEN:

" Areas que supervisan: £l drea o unidad orgdnica responsable de ka supervision técnica de la entrega
de los bienes es el responsable del Area de SISMED.

¥ Areas que coordinardn con el proveedor: El dreas o unidades argdnicas con las que &l proveador
coordinard sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

«  Area que brindaré la conformidad: El drea o unidad organica responsable de emitir la conformidad
en Iz verificacicn de las Especificaciones Técnicas, serd el drea de SISMED.

¥ En caso de no cumplic con |35 caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se
realizard un informe por parte del Responsable del SISMED, indicando las deficiencias encontradas.

rka Fafn
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FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento
Denominacion técnica

Unidad de medida
Resumen

4231152700049870

Apésito transparente adhesivo 6 cm x 7 cm

Unidad

Dispositivo médico de un solo uso y estéril, constituido
por una fina pelicula fransparente de poliuretano
cubierto por un adhesivo transpirable y libre de latex.
Presenta marco de aplicacién. Disefiado para fijacion de
vias intravenosas, proteger la piel y el drea de la herlda;
permitiendo la inspeccién visual del sitio protegido.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

Apdsito transparente adhesivo 6 cm x 7 cm

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

Material de la
1 pelicula Poliuretano
2 Material del Acrilato o adhesivo
adhesivo acrilico
3 Dimensiones Establecido por el Ministerio
6,00 cm (Limite de
L tolerancia + 5%)
7,00 cm (Limite de
82 Largo tolerancia + 5%)
USP Pruebas de esterllidad. Capitulo
4 Esterilidad Estéril (Véase Nota 1) | <71> o Norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario.
) 5 Biocompatibilidad
1
v\%‘
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Irritacion
cutanea

No produce irritacion
cutanea

ISO 10893-10 Biological evaluation of
medical devices - Part 10; Tests for
irritation  and  skin  sensitization
Numeral 6 o NTPJASO 10993-10
Evaluacion biologica de dispositivos
médicos. Parte 10: Ensayos de
irritacidn  y sensibifizacion cutanea
Numeral 6 o Norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido estenlizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los Iimites maximos permitidos de residuos de esterdizacion por

oxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario

La vigencia minima de! disposilivo médico debera ser de deciocho (18) meses al momento de
|a entrega en el almacén de la Entidad, para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

mismo lote, podran aceptarse con una wgencia 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 @ la establecida el parrafo
precedente, en funcidn del estudio de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad

considerando |a finalidad de ia contratacion

2.1.2. Rotulado

2.1.2.1. 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 Regstro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médcos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias

vigenies

La Entidad mantiene |a facuitad de solicitar un logolipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médica, sin que este vuinere lo establecido en la
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que

formula el area usuaria

21.2.2. Embalaje

El embalaje debe estar debdamente ratulado ndicando

Lote

Nombre del dispositivo médico
Cantidad

Fecha de vencimiento
Nombre del praveedor
Especficaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apidables

Dicha informacson puede ser indicada en etquetas

Lo
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Envase y embalaje

Los envases mediato e mmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el At 141°, segin Decreto Supremo N° 016-
2011-SA "Reglamenio para el Regstro, Control y Vigilancia Santaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias
vigentas

.3.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y onginal, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantice las propledades fisicas, condciones
biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion

.3.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartdn o de material distinto que contiene en su Interior una o0 Mas unidades
del dispositivo médico en su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas
condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, aimacenamiento y distnbucién

.3.3. Embalaje

Caja de cartdn commugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos

e Nuevo que garantice la mtegrndad. orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado aimacenamiento del dispositive médico

+ Que faciiite su conteo y facd aplamiento

« Debe descartarse |la utilizacion de embalaje de productos comastidles o productos
de tocador, enfre olros de uso no sanitanoc

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1, De la recepcién

La recepcion se sugeta a las disposicionas de recepcion y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

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 aimacén © quién haga sus veces, realizara la verfficacion documentaria
y evaluacién organoléplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento, cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 624 2
y 6243 del Manual de Buenas Practcas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios en Laboratonos,
Droguerias, Almacenes Especiaizados y Almacenes Aduaneros aprobado con
Resolucion Ministeral N* 132-2015/MINSA

2.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de enirega de los bienes en &l punto de destino debe
antregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes
a la fecha de recepcion y estar refrendades por el Director Técnico del contratista
para la verficacon respectiva

Versién 01
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Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (Véase Nota 2)

DOCUMENTO P
,4010-\.& 3 -

Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remision o Factura

Dediaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos
"Copia simple del registro sanitario o cerlificado de registo sanfario, 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 o documento equivalente por cada lote del |
dispositivo a entregar y copia de documentos técnicos para sustentar lo senalado |
en el segundo parrafo del numeral 3.1.1 4 De los documentos para la admisién de |
la oferta.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) U otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de caliklad
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 infforme 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. ]

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) |

Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espafol, deben presentar la respectiva fraduccidn por traductor pdblico
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 Declaracion 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 e proceso de
seleccién,

. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin 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 recepcidn y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

La conformidad de recepcidon de la preslacion por parte de la entidad no enerva su
derecho a reclamar postenormente por defectos o vicios ocullos del dispositivo médico
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Paginad4 de7




GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1

,‘
N4
P

_‘f g
by S —p
i

Q
o,

223.

entregado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante toda la
vigencia del dispositivo.

Del control de calidad

Para la verificacion 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 resolucién de autorizacién 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

\

1 Eslerilidad Cap. <71> USP vigente (Véase Nota 3)
ISO 10993-10 o NTP-ISO
2 Irritacién cutdnea Numeral 6 10993-10
De acuerdo con lo indicado en
3 Dimensiones - su registro sandario

Nota 3: USP vigente, estd referida a la Gitima edicidn vigente de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de confrol de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard 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
tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

E! contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, los documentos necesarios para la realizacién 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 cafidad solicitado, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder
segun lo sefalado en el siguiente péarrafo.

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 |0 asumird el contratista. En este caso, sélo
formardn parte de ia entrega los lotes que obtengan los resuitados de control de calidad
*CONFORME"

o
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Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muesireo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o e iaboratorio 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 reakzadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposiilidad 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, serd responsabilidad del contratista, independientemente de ser
sujeto a sanciones y moras conlempladas en la Ley de Conlrataciones 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 efeclos de la entrega de los dispositivos médicos,

Asimismo, en caso alguno de los laboratonos antes sefalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Contro! de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
las pruebas que se realicen no serdn 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

. 23.REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal
"REQUISITO | ACREDITACION

nto

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

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de |
Nivel Regional (ARM) segin su dmbito J

INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1.De la Seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para |la admision de la oferta

Ademas de la declaracidn Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el
postor debe presentar copias simpies de los siguentes documentos

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacdn de Registro Sanitario o Certificade de Registro
Sanitario emtida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

o
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Dispositivos Médices 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 sanitaric se encuentre suspendido o cancelado.

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

Certificado de Buenas Pricticas 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 del dispositivo médico, segin 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 dispositive médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién I1ISO 13485, FDA u ofros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen, seg(n 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 seleccién y ejecucidn contractual.

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

En el caso que el postor confrate 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 documentacién que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el certfficado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA)

Centificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su regstro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacén.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solictadas 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.

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 homologacion,

Version 01
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ANEXO N*1
FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO 4231152700049881

Denominacion del requenmiento = Aposito transparente adhesivo 10 cm x 12 cm

Denominacion técnica Apdsito transparente adhesivo 10 cm x 12 cm
Unidad de medida Unidad
Resumen Dispositivo médico de un solo uso y estéril, constituido

por una fina pelicula transparente de poliuretano
cubjerto por un adhesivo transpirable y libre de latex.
Presenta marco de aplicacidn. Disefado para fijacion de
vias intravenosas, proteger |a 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

N X
Material de la ) l
1 pelicula Poliuretano ’
2 Material del Acrilato o adhesivo
adhasivo acrilico
r S—
3 Dimensiones Establecido por el Ministerio
10,00 cm (Limite de
31 Ancho tolerancia + 5%)
12,00 cm (Limite de |
32 |lago tolerancia + 5%) 1
1 |
USP Pruebas de esterilidad
= : Capitulo <71> 0 Norma técnica de
' 4 | Esterilidad Estéril (Véase Nota 1) refarencia autorizada en su registro
| sanitario.
|
- Yt
3]
/’ 'l 5 Biocompatibilidad
\ ig
Niz®  Versin 01 o il
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ISO 10993-10 Biclogical
| evaluation of medical devices -
Part 10. Tests for irritation and skin
sensitization, Numeral 6. o NTP-
ISO 10993-10 Evaluacidn bioldgica
de dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacion cutanea. Numeral 6
o Norma técnica de referencia
| autorizada en su registro sanitario,

51 Irritacion No produce irritacion
cutdnea cutanea

=1 S5 —— | ——

Nota 1: En el caso 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.

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, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses.

Excepcionalmente, la Entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
y/o proforma de confrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida el parrafo

precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién efectuada por la entidad
considerando la finalidad de la contratacién.

21.2. Rotulado

2.1.2.1. Envase mediato e inmediato

v v 5
)

el
it
——

El contenido de los rolulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario, segin 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 ylo
inmediato del dispositive médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que
formula el drea usuaria

2.1.2.2. 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 aimacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha Informacién puede ser indicada en etiquetas

i

o
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213,

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 Médicos y Productos Sanitarios® y sus modificatorias
vigentes.

2.1.3.1. Envase InmedIato o primario

Envase Individual y original, herméticamente sellado, de faci# apertura, exento de
rebabas y aristas corlantes, que garantice las propiedades fisicas, condiciones
biolégicas e Integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte,
aimacenamiento y distribucion.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

Caja de carton o de material distinto que contiene en su inlerior una o0 mas unidades
del dispositivo médico en su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, aimacenamiento y distribucion.

2.1.3.3. Embalaje

Caja de cartén 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 utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.2.1. De la recepcion

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

El acto de recepcion de los bienes que formardn parte de |a entrega se realizard por los
responsables encargades de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién 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 6243 del Manual de Buenas Praclicas 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, Verificacién 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 recepcidn y eslar refrendados por el Director Técnico del contratista,
para la verificacidn raspectiva,

Ho
E Version 01
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221.2.

La

La

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (Véase Nota 2)

e DOCUMENTO RN AN
iOrdmdeeompra—GuladeIntarmiemo

;GdademhbnoFma

Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocullos

Copia simple del registro saniario o cerificado de registro sanitario, con |
Resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los
tuviera, del dispositivo médico. SA0M

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

Copia simple del Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico (CE, 1ISO 13485, etc.). Para el caso de
fabricante nacional BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple de! informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) de! Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquler 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.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) |

. |

Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espafol, deben presentar la respectiva traduccién por ftraductor pdblico
juramentado o traductor colegiado certificado. E| contratista es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

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

La Declaracidn 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 0 mayor a lo ofertado en el proceso de
seleccidn

Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su
procedimiento; cumpliendo los lineamientos establecados 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)

222 De la conformidad

conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecida en

el Reglamento de |la Ley de Contrataciones del Estado

conformidad de recepcion de la prestacidn por parte de la entidad no enerva su

derecho a reclamar posteriormante por defectos o viclos ocultos del dispositivo médico
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entregado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante loda la
vigencia del dispositivo.

Del control de calidad

Para la verificacion 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 de!
Secior Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de |a red deben estar
avalados en su resolucidn de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos por efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los sigulentes:
Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad

USP vigente )
ISO 10893-10 o NTP-ISO
10993-10
De acuerdo con lo indicado en

Numeral 6

su registro sanitario
Nota 3: USP vigente, estd referida a la Ultima edicién vigente 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 de este con
oportunidad.

La cantidad de muesira para los ensayos de control de calidad (Tabla N* 2) serd
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquler 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
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 realizacion 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 mds 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 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 "NO CONFORME" para el lole 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 confratista. En este caso, sdlo

formaran parte de la entrega los lotes que oblengan los resultados de control de calidad
*CONFORME"

Versién 01
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Los resultados del muesireo y las ccurrencias relacionadas con la loma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, !a misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de confrol de calidad del CNCC-INS o el Iaboratorio de Ia
red seleccionado y del contratista, y serd 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, serd 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 vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos

Asimismo, en caso alguno de los laboratonos 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.

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

/e & )
> R ll\
1 &7’ 2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION
) W
s 2.31. Capacidad legal

REQUISITO | ACREDITACION

nto

Autorizacion | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitana de Funcionamiento a
Santtaria de | nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados al establecimiento
Funclonamie | farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

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

S e ]

1)1 INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1.De |la Seleccion
Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta

Ademas de la deciaracion Jurada de cumphmiento de las especificaciones técnicas, el
postor debe prasentar copias simples de los siguientes documentos

3.1.1.1, Resoluciéon de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitaro emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

o i ST
FP, 02582

o
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Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios (ANM). Ademads, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién 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 regisiro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositive médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de Buenas Pricticas 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 fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documenio equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al lipo 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.

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), segln normativa vigente

En el caso que el postor contrate el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademads 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 Précticas de Aimacenamiento (BPA).

Certificado de andlisis 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 Homologacion.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracleristicas especificas solictadas en la presente
Ficha de Homologacidn 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 mmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefalado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de homaologacion

& Versién 01
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FORMATO DE “REQUERIMIENTO DE BIENES - ESPECIFICACIONES TECHICAS"”

1. DQFICINA ¢ AREA QUE REQUIERE EL BIEM:
Oficina SISMED - Almacén especizlizado de Medicamentos para la RSAC.

2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicidn de producto farmacéutico para el Almacén espedalizado de medicamentos de la RSAC ¥
abastedimiento de las 28 micromedes de salud de l2 Red de Salud Arequipa Caylloma.

3. FINALIDAD PUBLICA
El presente proceso busca la adquisicidn y la distribucidn de productos farmacéuticas a los diferentes
establecimientos de salud, con la finalidad de garantizar un stock dptimo de productos farmacéuticos
en los EESS de la Red de Salud Arequipa Caylloma para la atencidn oportuna de los pacientes

asegurados.
4. AFECTACION PRESUPUESTAL:
Programa Presupuestal : SEGUROS
Meta Presupuestal 1122
Fuente de Financiamiente  ; DONACIONES ¥ TRANSFERENCIAS
Especifica de Gasto :23.18.21
N* Transferancia : (D2080-2022
Resolucian Jefatural : 0236-2022

5. DESCRIPCION DEL BIEN REQUERIDO

N 1 uniDaD DE
DESCRIPCION CANTIDAD
CANULA BINASAL PARA OXIGENG ADULTO 2,083 UNIDAD
CANULA BINASAL PARA OXIGEND PEDIATRICA 1,360 UNIDAD
CANULA BINASAL PARA OXIGENG NEONATO 268 UNIDAD
6. DESCRIPCION BASICA DE LAS CARACTERISTICAS DEL BIEN:

CARACTERISTICAS
TECMICAS ¥ Fichas de Homologacidn aprobadas.

¥ Copia simple del Registra Sanitario vigente,
¥ Copia simple del Certificade de Buenas practicas de Manufactura (BPM),

vigente.
REQUNSITOSDE | - Copia simple del Centificado de Buenas practicas de Almacenamiento (BPA),
ADMISIBILIDAD vigente.

+  Copia simple del Certificado o protocolo de andlisis,
¥ Copia simple del rotulado de los envases inmediata v/o mediato.
" Inserio o manual de instrucciones de uso (De estar autorizado en el RS). i

7. PLAZO DE ENTREGA:

¥ Plamo
El plazo médxime de entregs de los bienes a adquirir serd hasta DIEZ (10) DIAS CALENDARIOS, contadgs
= partir del dia siguiente de [a SUSCRIPCION DEL CONTRATO, eén UNICA ENTREGA, serd de—
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responsabilidad del oroveedor, independientemente de ser sujetos a sandones y moras contempladas
en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos v demds normas aplicables.

B. LUGAR DE ENTREGA DEL BIEN:
¥ La entrega de [os bienes se realizard en el ALMACEN SISMED sito en sito en CALLE RODRIGUEZ
BALLON 432, MIRAFLORES — AREQUIPA; en el horario para la recepcidn de los blenes serd de
LUNES A VIERNES DE 8:00 A 12:20' Y 13:30 HASTA 15:00 HORAS. Mo se estd obligado a recibir los
productos fuera de las fechas y horarios establecidos.

9. GARANTIA COMERCIAL DEL BIEN:

¥ Alcance de la garantfa: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o
habitual de los bienes, no detectables al momente que se otorgd la conformidad.

v Periodo de garantia: Minimo de doce meses.

¥ Condicién de inicio del cémputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgd
la conformidad de recepcién del bien,

¥ La garantia comercial podrd ser del fabricante y/o del postor.

10, RESPOMSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El plazo mdxirma de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados el cual no deberd ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad
otorgada.

11. OTRAS PENALIDADES APLICABLES

Mo corresponde

12, OBLIGACION ANTICORRUPCION

EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratindose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los drganos de administracidn, apoderados, representantes
legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier page o, en general, cualguier
benefico o incentiva ilegal en relacidn con el contrato,

Asimisma, EL PROVEEDOR se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del contrata, con
honestidad, probidad, veraddad e integridad v de no cometer actos llegales o de corrupcion, directa o
indirectamente 0 a través de sus socios, acclonistas, participacioncitas, integrantes de los drganos de
administracidn, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores.

Ademéds, EL PROVEEDOR debe comunicar 2 las autoridades competentes, de manera directa y oportuna,
cualgquier acto o conducta flicita o corfupta de la que tuviera conodmiento; v adoptar medidas téonicas,
organizativas /o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o practicas.

13. CONFIDENCIALIDAD

iglided y reserva absoluta en el manejo de informacién v documentacidn a la que se tenga
2 con la prestacion, pudiendo guedar expresamente prohibide revelar dicha informacidn
El contratado, debe dar cumplimiento a todas las politicas y estandares definidos por la Entidad,
de seguridad de la informacian.
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Esta obligacion comprende Iz informacién que se entrega, como también la que se genera durante la
realizacidn de las actividades y la informacidn producida una vez que se haya concluido el servicio. Dicha
informacion puede consistir en mapas, dibujos, fotografias, mosaicos, planos, informes, recomendaciones,
célculos, diagnésticos, documentos, cuadros comparativos y demds datos compilados o recibidos por el
proveedor

14. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS:

V' Enla proforma del contrato debera incluirse una cldusula de compromiso canje y/o reposicién por

defectos o vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad, en caso el producto
farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicoquimicas sin causa atribuible a la
entidad o cualquier otro defecto o vicle oculto antes de su fecha de expiracion, en un plazo méaximo
no mayor a treinta (30) dias calendarios y sin costos para la entidad.

Requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador deberd presentar la
“Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado”

Durante l2 ejecucion del contrato, Ia entidad o a solicitud del contratista, podran realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el Art. 34 del texto Unico ordenado de la Ley de
Contrataciones y al numeral 160.1 del articulo 160 de su reglamento, para lo cual el contratista
deberd presentar por mesa de partes de la entidad; |2 documentacién necesaria que acredite dicha
solicitud.

15. CONFORMIDAD DE RECEPCION DEL BIEN:

v

v

Areas que supervisan: El drea o unidad organica responsable de la supervisién téenica de |2 entrega
de los bienes es el responsable del Area de SISMED.

Areas que coordinarén con el proveedor: El 4reas o unidades organicas con las que el proveedor
coordinara sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

Area que brindaré la conformidad: El drea o unidad orgénica responsable de emitir la conformidad
en la verificacion de las Especificaciones Técnicas, serd el drea de SISMED.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se
realizard un informe por parte del area de SISMED, indicando las deficiencias encontradas.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

¢ 422T1T0900045245
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Denominacién técnica
Unidad de medida
Homologacién parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

Canula binasal para oxigeno adulto
¢ Unidad
: ND

. Dispositive médico de un solo uso, denominado también
canula nasal de oxigeno adulto (véase Mota 1), cuenta
con una bigotera con dos puntas que se insertan en las
fosas nasales del paciente, se utiliza para administrar
oxigeno mediante sistema de bajo flujo.

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

1.

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas vy espeacificacioness

Da los blanes:

administracidn  de
oxigeno (véase Nota
1]

N* Caracteristicas Especificacidn Documento Técnico de
Referencia
1 Material Polimero Establecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
3 Flexibilidad Flexible
4 Transparencia Transparente
5 Estructura
5.1 | Bigotera (véase | Con dos puntas nasales con
MNota 1) borde romo
52 | Sujetador (véase | Graduable
Meta 1)
53 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
Mota 1) oxlgeno
54 | Tubo de | Si

5] Longitud del tubo de
administracion ~ de
oxigeno (véase Nota
1]

Minirmo 1.2 m (véase Nota 2)

7 Aséptico o no estéril
(véase Nota 3)

De acuerdo a lo autorizado
&N sU registro sanitario

8 Biocompatibilidad

81 | Sensibilizacidn
cutanea

No produce sensibilizacién | SO 10993-10 Bioclogical

cutanea evaluation of  medical
devices-Part 10: Tests for
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Referencia

skin sensitization. Numeral 6
o NTP-1SO 10993-10
Evaluacién  bloldgica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para Ila
sensibilizacién cutanea.
Numeral 6 o norma técnica
de referencia autorizada en
SU registro sanitario

unidades de medida.

contratacién.

2.1.2. Gréficos o esquemas referenciales

2.1.3. Rotulado

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificacién de la caracteristica en otras

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos sefalados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision 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 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 evaluacién efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de administracién de oxigeno
j CENARES Figura 1: (No incluye disefo)

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 Farmacéuticos,

Froun agtarwde SANOEZ
SRS e o 720 Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
Fecaa: 33 12 0] 18003 500 SA y sus modificatorias vigentes.
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La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo &n los envases inmediato yo mediato
del dispositive médico, sin que éste vulnera lo establecids en la reglamentacidn vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento gue formula el drea usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando 1o siguiente:

Mombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacidn v almacenamiento
Ndmers de embalajes apilables

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

Los envases inmediato yio mediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado en
su registro sanitario y lo establecido en el articulo 1417 del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Ernvase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice &l mantenimients de la asepsia, integridad del dispositive médico vy las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegero de la contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, fransporte, almacenamiento y distribucidn.

21.4.2. Envase madiato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, caja de cartdn o de
material distinto que contiene &n su interior uno o mas unidades del dispositive médico en
su envase inmediato, que garantiza las propledades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y
distribucian.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartdn corrugade o de materal distinto gue debe cumplir con los siguientes
requisitos:

«  Nuevo, gue garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucidn v
adecuado almacenamiento del dispositive médico.

«  Que facilite su conteo y facil apilamiento.

+ Debe descartarse la utilizacidén de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.5. 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 dispositive médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espaficl y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
sagun ko establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8SA y sus modificatorias vigentes.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
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2.21. De la recepcion

El acto de recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega 2e realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual €l Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacidn documentaria v evaluacidn
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, seglin su procedimiento;
cumpliends con las disposiciones establecidas en los numerales 6242 v 6.2.4 3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarics en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados v Almacenas
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El confratista en &l momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
loz documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcidn y los documentos téenicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacidn respectiva.

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véasa Nota 5)

Documentos

Copia gimple de |a orden de compra = guia de intemamiento.

Guia de remigién o factura.

N*
1
2
3

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios
ocullos.

F]

Copia simple de la Resolucidn de Autorizackin del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucidnies) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario s los tuviera, del dispositive médico.

Copla gimple del certificads de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositive médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
o sefalade en el segundo pdrrafe del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisidn de la oferta.

Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiente de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
IS0 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 cerificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copla simple del acta de muestreo.

Copla simple del informe de ensayo emitido por el Centro Macional 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, segin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N°® 2 del numeral
2.2 3. Del control de calidad.

Copia gimple del cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

# CEMARES

MNota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentran 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 v
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 establecide por la

Entidad.
4 CEMARES
La copia simple de log documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
Firsada P parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y la declaracidn
ﬁ.}ﬁﬁ_ e |urada de compromiso de canje yo reposician por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
= A por dnica vez cuando se efectia la primera entrega.
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La declaracidn jurada de compromiso de canje y/o reposician por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacidn organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segln su procedimiento;
cumpliends los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestres de acuerdo a la noma NTP-1S0 2859-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultos delllos) dispositivels) médicols)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositive médico ofertade. El plazo méximo 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 dispositive médico
haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas téenicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicidn se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacidn al contratista por parte de
la Entidad ¥y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendrdn una vigencia igual o mayer a lo indicado en el dliimo 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 verificacién de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Contral de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destine final, y seqn cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualguier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucidn de autorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositive médico ofertado e el siguiente:

Tabla N* 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota &)

N* | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ | Documento técnico de referencia
MNumeral
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
Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos v Afines del Sector
Salud

Mota 6: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos yio la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la confratacidn, ésta podrd ser eximida. Para estos efectos, eén la
evaluackin se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exomeracién.
Azimismo, el drea usuaria define 2i requiere la aplicacidn de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

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

La eantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud que &l contratista haya seleccionado, los
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cuales tomardn 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 Canula
binasal para oxigeno: neonatal, pedidtrico y adulte, 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 nimers de unidades, sobre el cual
el CHNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafo de muesira para el ensayo
de la Tabla N* 2. De existir mas de un lote en el item paguete con &l mismo nlmerno 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 muesireo, para la realizacidn del ensayo segon 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 ltem individual o por pagquete (mas
de un tipo de Canula binasal para oxigeno: nesnatal, pedidtrico vy adulto), las unidades del lote
muesireado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del [tem
individual o por pagquete. La obtencidn de un resultado de control de calidad “CONFORME" se
interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del ltem individual o por
paquete que conforman la entrega. La ebtencidn de un resultado de control de calidad “NO
CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el reguisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiends el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, debiendo proceder sequn 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 tipo de Canula binasal para oxigeno: neonatal, pedidtrico 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 paguete, el contratista procederd 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 asumird el contratista. En este caso, solo
formaran parte de [a entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME" del itern individual o por paqueta.

Los resultados del muestreo vy 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 v
del contratista, v serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo
médico en el lugar de destino.

En cazo de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por @l 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 COMFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrate 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 cormespondan, las mismas gue seran
vilidas 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 v Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de los dispositives
mdicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria
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Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el confratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir [os riesgos que 2e puede presentar durante el uso del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes qgue respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V 01 Momma Técnica de Salud gque regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 539-2016MINSA, para las
acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad lagal

Reguisite Acraditacién
Autorizacion Copia simple de la Resolucidbn de Autorizacidn Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asl como

Funcionamiento | de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Nacional de
Productes Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Famacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de MNivel Regional (ARM) segin su
Amibito.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

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

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

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademas las resoluciones de autorizacion
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la eorrespondencia entre la informacion registrada v el dispositive médico ofartado.

Mo se aceptardn ofertas de digpositives médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario s encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositive médico aplica para todo el procedimients de seleccidn v ejecucin
contractual.

3.4.1.2. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositives médicos, segin normativa vigente.

En el caso de dispositives médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjers, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, coma: Certificads CE de la Comunidad
Europea, Certificacidn IS0 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segdn normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura
(BPM) u otro documents equivalente al cerificado de BPM gque acredite el
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cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al tipe de dispositive médico, se
aplica para todo @l procedimiento de seleccidn y ejecucidn contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), =egin normativa vigente.

En el caso de que &l 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 documentacidn que acredite el vineculo
contractual vigente entre ambas partes.

En &l caso de un fabricante nacional, el certificade de Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia dellos) Cerificadols) de Buenas Practicaz de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidn
contractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otre documento equivalente de los dispositives médicos, en
el que se sefalen loz ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 21.1. de la Ficha de
Homolegacidn.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homelogacién en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiguen @l 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 cerificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario ylo mediate o
secundario de la Ficha de Homaologacian.

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

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuenire
en idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccidn por
traductor publico juramentads o traductor colegiado cerificado. El postor es
respongable de la exactitud v veracidad de dichos decumentos.

4 CEMARES
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DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacidn del requerimiento

Denominacion técnica
Unidad de medida
Homologacidn parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

© A422TAT0000045244
Cdanula binasal para oxigeno pedidtrico
Canula binasal para oxigeno pedidtrico

: Unidad

© NO

. Dispositivo médico de un solo uso, denominado también
canula nasal de oxigeno pediatrico (véase MNota 1),
cuenta con una bigotera con dos puntas gue s insertan
en las fozas nasales del paciente, se utiliza para

administrar oxigeno mediante zistema de bajo flujo.

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

1.

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

administracidn  de
oxigeno (véase Nota
1]

N* Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
1 Material Polimero Esztablecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizade en su registro
sanitario
3 Flexibilidad Flexible
4 Transparencia Transparente
5 Estructura
51 | Bigotera (véase | Con dos puntas nasales con
MWota 1) borde romo
52 | Sujetador (véase | Graduable
MNota 1)
53 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
MNota 1) oxigeno
54 | Tubo de | Si

5] Longitud del tubo de
administracidn ~ de
oxigeno (véase Nota
1]

Minimo 1,2 m (véase Nota 2)

T Aséptico o no estéril
[véase Nata 3)

De acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitarie

8 Biocompatibilidad

8.1 | Sensibilizacidn
cutanea

Mo produce sensibilizacién | SO 10893-10  Biclogical
cutanea evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for
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skin sensitization. Numeral 6
o NTP-1SO 10983-10
Evaluacién Dbiolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea.
Numeral 6 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario

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

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos sefialados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision 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 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 evaluacién efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Gréficos o esquemas referenciales

A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de administracién de oxigeno
j CENARES Figura 1: (No incluye disefio)

r% 2.1.3. Rotulado
Soaeras EAS 2w
g R 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 Farmacéuticos,
ST P A A Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
friowany 3 SA y sus modificatorias vigentes.

j CENARES

Moo e
Fecta: 39.12 2083 16:2516 0500
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La Entidad mantiene |a facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y'o mediato
del dispositive médico, sin que éste vulnere lo establecide en la reglamentacidn vigente,
para ko cual debe ser precisado en &l requenmiento que formula el drea usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando o siguiente:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Mombre del proveedor

Especificaciones para la conservacidn v almacenamiento
Mimero de embalajes apilables

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

Los envases inmediato yio mediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado en
U reqistro sanitanio y lo establecido en el articulo 1417 del Reglamento para el Registro, Control
¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

21.4.1. Envase inmedlato o primario

Ervase individual v original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositve médico vy las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegero de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento v distribucidn.

2.1.4.2. Envasza madiato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médieo, caja de cartdn o de
material distinto que contiene en su interior uno 0 mas unidades del dispositive médico en
su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y
distribucidn.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartdn corrugade o de materal distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

=  Muewvo, gue garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucién v
adecuado almacenamiento del dispositive médico.
Que facilite su conteo v facil apilamiento.
+ Debe descartarse la utilizacidn de embalaje de productos comestibles o productos de
j CEMNARES tocador, entre ofros de uso no sanitario.

2.1.5. Inserto o manual de Instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, el contenido del inserto o

manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar

redactade en idioma espaficl v estar de acuerdo con lo autorizado en su registre sanitario,
J CEMARES seqln lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
' Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado

i Sptimard porstiiez CON Decreto Supremo N® 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes.

AR wofl

Flismje=se 2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

i
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2.21. De la recepcion

El acto de recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega e realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para ko cual €l Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacidn documentania vy evaluacidn
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, seglin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6242 y 6.2.4. 3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productes Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El confratista en &l momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
log documentos indicados en la Tabla N® 1, log cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcidn y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del

contratista, para la verificacidn respactiva.

Tabla N* 1. Documantos a presantar por el contratista (véasa Nota 5)

Documentos

Copia simple de |a orden de compra — gquia de intermnamiento.

Guia de remigién o factura.

| pa | =
z

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios
ocultos.

S

Copla simple de la Resoluckin de Autorizackin del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, eon resolucidn{es) de autorizacién del(les) cambiois) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositive médico.

Copla gimple del certificado de andlizis o documento equivalenta por cada lote dal
dispositiva médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisitn de la oferta.

Copia simple del cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
IS0 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 certificads de BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muesineo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centre Macional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Macional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seqin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N°® 2 del numeral
2.2.3. Del conirol de calidad.

Copia simple del cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Mota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentran en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor plblico juramentado
o traductor colegiado cerificado. 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
gue corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecide por la
Entidad.

La copia simple de log documentos técnicos para sustentar lo sefalade en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la ofera y la declaracidn
jurada de compromiso de canje y/o repogicidn por defectos o vicios ocultog, se recepcionan

por dnica vez cuando se efectia la primera entrega.
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La declaracién jurada de compromiso de canje yio reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo v medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

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

2.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcidn de la prestacidn por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o wviclos ocultos delllos) dispositivo(s) médicols)
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 dispositive médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicidn se realizard a solo reguerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al confratista por parte de
la Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendrdn una vigencia igual o mayor a lo indicado en el dlimo parrafe del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacidén de la calidad, el dispositivoe médico estara sujeto al conirel de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier 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 cualguier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
rasolucidn de autorizacion vigente emitido por @l CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico ofertado e= el siguienta:

Tabla N* 2. Ensayo para el control de calidad (véasa Mota 6)

N* | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ | Documento técnico de referencia
Humeral
1 Aséptico o no Limite - De acuerdo a lo establecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por cualgquier
laboratorio de la Red de Laboratorios
Oficiales de Conirol de Calidad de
Medicamentos vy Afines del Sector
Salud

Mota 6: En el caso de gue el drea usuaria determine que los costos yio la oportunidad del
suministro onginados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riezgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacidn se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracién.
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacidn de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

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

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

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a més de un tipo de Canula
binasal para oxigeno: neonatal, pedidtrico v adulto, el plan de muestreo para &l ensayo se
realiza sobre el total de unidades del item paguete a entregar a la Entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor ndmero de unidades, sobre el cual
el CNCC del INS o cualquier l[aboratorio de la Red tomard el tamano de muestra para el ensayo
de la Tabla N® 2. De existir mas de un lote en el item paguete con el mismo numere mayor de
unidades, se tomarad 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 muesireo, para la realizacidn del ensayo segin 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 Canula binasal para oxigeno: neonatal, pediitrico y adulto), las unidades del lote
muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del [tem
individual o por paguete. La obtencidn 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 obtencidn de un resultado de control de calidad “NO
CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con @l requisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, deblendo procedar sagln lo sefalado en al siguienta parrafo.

En el caso de gue una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un tipo de Canula binasal para oxigeno: neonatal, pedidtrico v adulto) v se
obtenga un informe de ensayo de confrol de calidad con resultade *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 asumird el confratista. En este caso, solo
formardn 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 v 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 ¢ el laboratorio de la Red seleccionado v
del contratista, y sera considerada como requisite obligatorio para la entrega del dispositivo
médico an el lugar de desting.

En caso de gue 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 Conftrol 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 confrato e incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista estd facultado para realizar lag pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los [aboratorios antes sefialadeos sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar &l internamiento de los dispositivos
miédicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria
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Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud v el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir 108 riesgoes que se puede presentar durante el uso 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-
MINSADIGEMID-W.01 MNomma Técnica de Salud que regula las  actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 530-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacién
Autorizacidn Copia simple de la Resclucidn de Autorizacidn Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asl como

Funcionamiente | de los cambios olorgades, emitida por la Autoridad MNacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
(ANMM) o las Autoridades de Productos Famacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin su
amibito.

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccidn
Documentos de presentacién obligatoria
3.1.1. Decumeantos para la admizgién de la oferta (véase Mota 7)

Ademds de |a declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizacidon de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacian
de los cambios en el Registre Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacidn registrada y el dispositive médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Reqgistro 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 dispositive médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn v ejecucion
contractual.

3.1.1.2. Certificade de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
| CENARES nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,

,-!l'- Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de

fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln normativa vigente.

Firrada cigia I

RODRAIGLET Canw
e En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Pricticas de
Frchmaa i it = Manufactura (BPM) u otre documento equivalente al certificade de BPM del

fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad

especificas al tipo de digpositive médico, coma: Certificads CE de la Comunidad

4 CEMARES Europea, Certificacian IS0 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido

" por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, seglin normativa vigenta.
v Aot

e La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

frow s lsmmpnaa aam (BPM) u otro documento equivalente al cerificade de BPM que acredite el
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cumplimients de Mormas de Calidad especificas al tipo de digpositive médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidin contractual.

3.1.1.3. Certificade de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del

postor, emitida por la Autoridad Nacional de Preductos Famacéuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitarios (AMM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segln normativa vigente.

En &l caso de gque 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 documentacidn gque acredite el vinculo
contractual vigente entre ambag partes.

En el caso de un fabricante nacional, &l certificado de Buenas Pricticas de
hManufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia delflos) Cedificado(s) de Buenas Pricticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimients de seleccién y ejecucian
caontractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en

el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos seglin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten |as
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 211, de la Ficha de
Homalogacisn.

En el cazo de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacidn an la tabla del numeral 2.1.1.. se deban presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiguen @ cumplimiento de
dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediate o primario y/o mediato o secundario, de

acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o cerificado de registro sanitario del
dispositive médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecio al
rotulado, en & numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario yvo mediato o
secundario de la Ficha de Homologacian.

3.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositve médico ofertado, inserto

o manual de instrucciones de uso.

Nota 7: Para los documentos emitides en el extranjero cuyo contenido se encuentre
en idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva fraduccidn por
traductor plblico juramentado o traductor colegiade cedificado. El postor es
responsable de la exactitud v veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GEMERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacidn del requerimiento

Denominacion técnica
Unidad de medida
Homologacidn parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

C 422TAT0000045245
Céanula binasal para oxigeno necnatal
Canula binasal para oxigeno neonatal

: Unidad

© NO

. Dispositivo médico de un solo uso, denominado también
canula nasal de oxigeno necnatal (véase Mota 1), cuenta
con una bigotera con dos puntas que se insertan en las
fosas nasales del paciente, se utiliza para administrar

oxigeno mediante sietema de bajo flujo.

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

1.

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

administracidn  de
oxigeno (véase Nota
1]

N* Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
1 Material Polimero Esztablecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizade en su registro
sanitario
3 Flexibilidad Flexible
4 Transparencia Transparente
5 Estructura
51 | Bigotera (véase | Con dos puntas nasales con
MWota 1) borde romo
52 | Sujetador (véase | Graduable
MNota 1)
53 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
MNota 1) oxigeno
54 | Tubo de | Si

5] Longitud del tubo de
administracidn ~ de
oxigeno (véase Nota
1]

Minima 1,0 m (véase Nota 2)

T Aséptico o no estéril
[véase Nata 3)

De acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitarie

8 Biocompatibilidad

8.1 | Sensibilizacidn
cutanea

Mo produce sensibilizackin | 130
cutdnes

10993-10 Biological
evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for
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skin sensitization. Numeral 6
o NTP-1SO 10983-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea.
Numeral 6 o norma técnica
de referencia autorizada en
Su registro sanitario

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

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos sefialades en el numeral 3.1.1.4. 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 4).

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

2.1.2. Gréficos o esquemas referenciales

A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de administracién de oxigeno
Figura 1: (No incluye disefio)

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, seguin 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.
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La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmedialo yo mediato
del dispositive médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual debe ser precisado en &l requerimiento gue formula el drea usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando o siguiente:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

MNombre del proveador

Especificaciones para la conservacian v almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

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

Los envases inmediato yio mediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado en
sl reqgistro sanitanio y 1o astablecido én el articulo 141° del Reglamento para al Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives 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 dispositive médico vy las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegero de la contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, fransporte, almacenamients v distribucidn.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

D estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, caja de cartén o de
material distinto que contiene en su interor uno 0 Mas unidades del dispositivo médico en
su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento vy
distribucidn.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartdn corrugade o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

+  Nuevo, gue garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucidn y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.

«  Que facilite su conteo v fcil apilamiento.

+ Debe descartarse la utilizacidn de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.5. Inserto o manual de Instrucciones de uso

D estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositive médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
sagln ko establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N® 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
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2.2.1. De la recepcién

El acto de recepcidn de los bienes que formaran parte de la enfrega se realizard por los
responzables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responzsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacidn documentaria y evaluacidn
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dizpositive médico, seglin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.24.2 y 6.2.4. 3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

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

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véasa Nota 5)

Documentos

Copla gimple de |a orden de compra — gula de intemamiento.

Guia de remigién o factura.

N*
1
2
3

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos.

4

Copla simple de la Resolucidn de Autorizackin del Registro Sanitario o Certificado de
Registre Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacidén delflos) cambio(s) en el
Registro Sanitario i los tuviera, del dispositive médico.

Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo pamrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisidn de la oferta.

Copla simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificade de BPM del fabricante extranjero que acredite
&l cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
IS0 13485 u atros 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.

Copla gsimple del acta de muesireo.

Copia simple del informe de ensayo emitide por el Centre Macional de Contrel de
Calidad (CNCC) del Instituto Macional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seqgin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numseral
2.2.3. Del control de calidad.

Copla gimple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

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 colegiade cerificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

La copia simple de log documentos técnicos para sustentar lo sefalade en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta v la declaracién
|urada de compromiso de canje yio reposicitn por defectos o vickos ocultos, 26 recepcionan
por dnica vez cuando se efectla la primera entrega.
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La declaracidn jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio v medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad olorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

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

2.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcidn de la prestacidn por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultos delllos) dispositivels) meédicols)
entregadals). El contratista es responsable por la calidad ofrecida v por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del confratista aplica durante
afo y medio (18 mesas), contado a partir de la conformidad otorgada por ka Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositive médico
haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas técnicas sin causa afribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia sigulente 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 dlimo parafe del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositive médico estara sujeto al contrel de calidad por el
Centro Macional 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 destine final, y segln cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualguier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucidn de autorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

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

Tabla N* 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N* | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ | Documento técnico de referencia
Numeral
1 Aséptico o no Limnite -

estéril microbiano

De acuerdo a lo establecido por el
CNCC del INS o por cualquier
laboratorio de la Red de Laboratorios
Oficlales de Control de Calidad de
Medicamentos v Afines del Sector
Salud

Mota 6: En el caso de gue el drea usuaria determine gue los costos yio la oportunidad del
suministro originades de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la confratacidn, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacitn se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracidn.
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectiva.

Para la realizacién del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucidn, 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 cualguier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los

©/
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cuales tomaran como referencia los procedimientos vy 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 Canula
binasal para oxigeno: neonatal, pedidtrico 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 ndmero de unidades, sobre el cual
el CHNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muesira para el ensayo
de la Tabla N® 2. De existir mds de un lote en el item paguete con el mismo nlmero mayor de
unidades, se tomara el lote gue 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 realizacion del ensayo segin 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 [tem individual o por paquete (mas
de un tipo de Canula binasal para oxigeno: necnatal, pedidtrico y adulto), las unidades del lote
muestreado representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del [tem
individual o por paquete. La obtencidn de un resultado de contrel de calidad *CONFORME" sa
interpreta come la conformidad de las unidades de todos los lotes del ltem individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencidn de un resultado de control de calidad “NO
CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el reguisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, debiendo proceder sequn o sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de gue una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mds de un tipo de Canula binasal para oxigeno: 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 paguete, cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, solo
formaran parte de [a entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME” del itern individual o por paquete.

Los resultados del muestreo v 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 contral de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado v
del contratista, v serd considerada como requisite obligatorio para la entrega del dispositivo
miédico en el lugar de desting.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por @l 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, serd responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del confrato se incorpore un Laboratonio a la Red de
Laboratoros Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar lag pruebas que correspondan, las mismas que seran
vilidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

2.2.4. De la vigilancia sanitaria
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Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud v el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que =& puede presentar durante el uso del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes gue respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N® 123-
MINSADIGEMID-V.01 HNorma Técnica de Salud gque regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnowvigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientas.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisito Acraditacién
Autorizacion Copia simple de la Resolucidén de Autorizacidn Sanitaria  de
Sanitaria de | Funcionamiento del establecimients farmacéutico del postor, asl como

Funcionamiento | de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Famacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarics de Mivel Regional (ARM) segin su
ambito.

Ill. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

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

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

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacidn
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la corregpondancia entre la informacidn registrada y el dispositive médico ofertade.

Mo se aceptardn 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 dispositive médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn v ejecucion
contractual.

3.4.1.2. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln 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 dispositve médico, como: Certificade CE de la Comunidad
Europea, Certificacion 130 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segln normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al cerificado de BPM gue acredite el
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cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de digpositive médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidn 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 v Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segin normativa vigente.

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

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

La exigencia de la vigencia del{los) Cerificado(s) de Buenas Praicticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimients de seleccidn v ejecuciin
contractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documents equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
abtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 21.1. de la Ficha de
Homologacian.

En &l caso de gue &l cerificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacidn an la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que cerifiguen e cumplimiento de
dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario yfo mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositive médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulade, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediate o primario wo mediate o
sacundario de la Ficha de Homologacion.

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

Mata 7: Para los documentos emitidos en &l extranjero cuyo contenido se encuantre
en idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccisn por
traductor plblico juramentado o taductor colegiado cerificado. El postor es
responsable de la exactitud v veracidad de dichos documentos.
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FORMATO DE “REQUERIMIENTO DE BIENES — ESPECIFICACIONES TECNICAS”

1. OFICINA o AREA QUE REQLIERE EL BIEN:
Oficina SISMED — Almacén especializado de Medicamentes para la RSAC,

2. DEMOMINACION DE LA CONTRATACION
Adguisicidn de products farmacéutico para el Almacén espedializado de medicamentos de la RSAC y
abastecimiento de las 28 microrredes de salud de 12 Red de Salud Arequipa Caylloma.

3. FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso busca la adquisicidn v a distribuckdn de productos farmacéuticos a los diferentes
establecimientos de salud, con la finalidad de garantizar un stock dptimo de productos farmacéuticos
en los EESS de la Red de Salud Areguipa Cayllorna para la atendion oportuna de los pacientes asegurados.

4. AFECTACION PRESUPLIESTAL:

Programa Presupuestal : SEGUROS
Meta Presupuestal : 134
Fuente de Financiamiento : DONACIONES Y TRAMSFERENCIAS
Especifica de Gasto :23.18.1
Monto total
M" Transferencia
Resolucién Jefatural : 0017-2024
5. DESCRIPCION DEL BIEN REQUERIDO
UNIDAD DE
DESCRIPCION S
. CANTIDAD MEDIDA
MASCARA DE OXIGEND COM RESERVORIO ADUILTO EEL UMIDAD
MASCARA DE OXIGENO Cf BOLSA DE RESERVA PEDIATRICO 583 UNIDAD
MASCARA DE OXIGEMO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION 553 UNIDAD
ADULTO - L
MASCARA DE OXIGEND DESCARTABLE PARA NEBULIZACION 280 UMNIDAD ]
| PEDIATRICO is
MASCARA DE OXIGEND TIPO VENTURI PARA ADULTO 162 UNIDAD

6. DESCRIPCION BASICA DE LAS CARACTERISTICAS DEL BIEM:
- ""“" :mmlmm'""' ol I Fichas de Homaologacidn Aprobadas
*  Copia simple del Certificado de Buenas précticas de Almacenamiento (BPA),
vigente.

REQUISITOS DE |+ Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

ADMUSBILIDAD |~ Copia simple del Certificade de Buenas précticas de Manufactura (BFM), vigente.
¥ Copia simple del Certificado o protacole de andlisis. -
¥ Copla simple de los envases inmediato y/o mediato.
¥ _Inserto o manual de instrucciones, si esta autorizade en su reglstro sanitario. ]
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7. PLAZO DE ENTREGA:

v Plazo
£l plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta DIEZ (10) dias calendarios, contados a
partir del dia siguiente de la SUSCRIPCION DEL CONTRATO, en UNICA ENTREGA, serd de
responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones y moras contempladas
en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas aplicables.

Importante:
* Todo plazo de entrega se contabiliza desde el dia siguiente de suscrito el contrato respectivo.

8. LUGAR DE ENTREGA DEL BIEN:

v La entrega de los blenes se realizard en el ALMACEN SISMED sito en sito en CALLE RODRIGUEZ
BALLON 432, MIRAFLORES — AREQUIPA; en el horario para la recepcién de los bienes sera de
LUNES A VIERNES DE 8:00 A 12:20 Y 13:30 HASTA 15:00 HORAS. No se estd obligado a recibir los
productos fuera de las fechas y horarios establecidos.

9. GARANTIA COMERCIAL DEL BIEN:

¥ Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o
habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgo Iz conformidad.

v Periodo de garantia: Minimo de doce meses,

¥"  Condicién de inicio del cémputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé
la conformidad de recepcién del bien.

¥ lagarantia comercial podra ser del fabricante y/o del postor.

10. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocuitos de los
bienes ofertados el cual no deberd ser menor de dos (01) afios contado a partir de la conformidad
otorgada.

11.OTRAS PENALIDADES APLICABLES
No corresponde

12. OBUGACION ANTICORRUPCION

EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los drganos de administracién, apoderados, representantes
legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier
beneficio o incentivo ilegal en relacién con el contrato.

Asimismo, EL PROVEEDOR se obliga 2 conducirse en todo momento, durante la ejecucion del contrato, con
honestidad, probidad, veracidad e Integridad y de no cometer actos ilegales o de corrupcién, directa o
indirectamente © a través de sus socios, accionistas, participacioncitas, Integrantes de los érganos de
administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores.

Ademds, EL PROVEEDOR debe comunicar a las autoridades competentes, de manera directa y oportuna,
cualguier acta o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; y adoptar medidas técnicas,
crganizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o précticas.
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13. CONFIDENCIALIDAD

La confidencialidad y reserva absoluta en el manejo de informacién y documentacién a la que se tenga
acceso reiacionada con la prestacién, pudiendo quedar expresamente prohibido revelar dicha informacion
a terceros. El contratado, debe dar cumplimiento a todas las politicas y estandares definidos por Iz Entidad,
en materia de seguridad de |a informacion.

Esta obligacién comprende la informacién que se entrega, como también la que se genera durante la
realizacion de las actividades y la informacién producida una vez que se haya concluido el servicio. Dicha
informacién puede consistir en mapas, dibujos, fotografias, mosaicos, planos, informes, recomendaciones,
célculos, diagndsticos, documentos, cuadros comparativos y demds datos compilados o recibidos por el
proveedor

14. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS:

¥ Enla proforma del contrato debera incluirse una cliusula de compromiso canje y/o reposicion por

defectos o vicios ocultos 0 ante una no conformidad de un control de calidad, en caso el producto
farmacéutico haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fisicoquimicas sin causa atribuible 3 la
entidad o cualquier otro defecto o vicio oculte antes de su fecha de expiracion, en un plazo maximo
no mayor a treinta (30) dias calendarios y sin costos para la entidad.

Requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador deberd presentar la
“Declaracidn Jurada de informacion del producto ofertado”

Durante la ejecucion del contrato, la entidad o a solicitud del contratista, podran realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el Art. 34 del texto Unico ordenado de la Ley de
Contrataciones y al numeral 160.1 del articulo 160 de su reglamento, para lo cual el contratista
deber3 presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacion necesaria que acredite dicha
solicitud.

15. CONFORMIDAD DE RECEPCION DEL BIEN:

v

v

Areas que supervisan: El drea o unidad orgdnica responsable de la supervision técnica de la entrega
de los bienes es el responsable del Area de SISMED.

Areas que coordinaran con el proveedor: El dreas o unidades orgdnicas con las que el proveedor
coordinard sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

Area que brindar la conformidad: El drea o unidad orgénica responsable de emitir la conformidad
en la verificacion de las Especificaciones Técnicas, serd el drea de SISMED.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir 1a conformidad, se
realizara un informe por parte del Responsable del SISMED, indicando las deficiencias encontradas.

AREDLING,
: RALun
v
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacion écnica

4227170800046245

' Mascara de oxigeno tipo venturi adulto

. Mascara de oxigeno tipo venturi adulto

. Dispositiva médica de un solo uso, denominado también
mascara de oxigeno de venturi descartable adulto (véase
Nota 1), de forma anatomica que cubra desde el puente
de la nariz hasta el mentén del paciente, permite
administrar una mezcla de aire y oxigeno para controlar
la fraccion inspirada de oxigeno (FiOz) en las vias
respiratorias del paciente.

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

Unidad de medida Unidad
Homologacion parcial NO
Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Polimero

e ) s
Minis!

Establecido

acuerdo
autorizado

Libre de defectos de

a lo
en su

registro sanitario

3 Asépuoé o na estéril
(véase Nota 2)

autorizado

De acuerdo a '°\

en su

registro sanitario

4 Biocompatibilidad

| registro sanitario

ISO 10993-10 Biological 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 0 norma técnica
. de referencia autorizada en su

Establecido por el Ministerio

4.1 | Sensibilizacion No produce
cutanea sensibilizacson
culdnea

De las ° del

Mascara (véase Nota 1) e

5 | Forma | Anatomica
' 6 | Transparencia | Transparente

7 Flexible Si

8 | Con clip nasal metalico | Si

Version 01

e agyaws por GUL.TN
26 AT Mionas e T AL
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N° Caracteristicas Especificacién Documento técnico de referencia

' 9 | Con orificios laterales | Si

10 | Con sujetador elastico | Si =
11 | Longitud o largo de la | Minimo 11 cm
mascara (diametro | (véase Nota 3)
alargado de la cara

_lconcava) _ U |
Snstema venlurl (véase No!a a1) N |
12 | Escala de | De 24 % al 50% | Establecida por el Ministerio '

concentracion de FiOz

13 | Con anilo de | S
segundad o seguro

| |reguiador |
| 14 | Con adaplador de | Si
| |humedad . oy
15 | Con valvutas de ventun | Si
l odiuter
| Tubo de administracién de oxi oxigeno (véase Nota 1) |
16 || Flexlb}g _______ Isi ] Establecido por &l Ministerio
17_| Transparencia __ Transparente
18 | Longitud " Minimo 1.5 m (véase ‘
- — (Notad) ! — i
19 | Con conectores en  Si UNE-EN 13544-2 Equipos de
cada extremo | lerapia respiratoria, Parte 2° Tubos
y conectores, tubos, numeral 5.1 2 o
de acuerdo a lo autorizado en su
L | 7l - | registro sanitario

Nota 2: Se acepta en tanlo 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 ofras
unidades de medida

La vigencia minima del dispositivo médico deberd 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, pedran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 4)

Nota 4: Excepcionalmente, la Enbidad puede precisar en el requenmiento, una vigencia
minima del bien infenor a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando 1a finalidad de |a
conlratacion

2.1.2, Graficos o esquemas referenciales

C

A: Mascara. B: Sistema venturi, C: Tubo de administracion de oxigeno
Figura.1:(No incluye disefio)

Versian 01
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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 primano 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 modificatonias vigentes.

La Entidad mantiene |a facultad de solic:tar un logotipo en los envases inmediato y/o medialo
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 usuana

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 conservacidn y almacenamienio
Nimero 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

& CENARES

C by o
-0 T:Ilm ALY G
Jowrwe A TS SRARS
Nuvve Dup V°

Festa 345 20 1001 N RN

# CENARES

Frvacs dguervels por SANCHED
SANTHEZ Dae faens TAL
HAINAATL WA

Mot Doy v* 2°

Feons 08 01 Caq 1R P4ab 5

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 anstas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la conlaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, 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 medico en
su envase inmediato, que garantice las propledades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, fransporte, almacenamiento y
distribucion.

2.1.4.3. Embalaje

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

« Nuevo, que garantice |a integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

« 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.
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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 autonzado en su Registro Sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De |a recepcion

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la enirega se realizara por los
responsables encargados de la Entdad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara |a verificacion documentaria y evaluacion
organoléplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimienio;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numetales 624 2 y 6.2.4 3 del Manual
de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Labaoratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resalucion Ministerial N* 132-2015/MINSA

2.2.1.1. Verificacion documentaria
El contratista en el momento de entrega de los bienes en e! punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en Ja 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 verificacién respectiva.

Tabla N" 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 5)

| N ~ Documentos
&l
2 |
3

Copia simple de la orden de compra — guia de interamiento.

Guia de remisiin o fac1ura

Declaracién jurada de compromisa de canje ylo reposicion por deleclos o vicios |

| ocultos,

Copta simple de la Resolucion de Autonzacion del Ragostro Sanitario o Certificado de

Registra Sanitaric, con resolucion{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 sefalado en el sequndo parrafo del numeral 3.1 14, de Documentos para la
| admisién 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 |
cumplimiente de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, 1ISO 1
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 |
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 Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segin las pruebas de ensayo Indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
2.2.3. Del control de calidad
9 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Nmaccﬂamnento (BPA).

-

o~

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pabiico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos
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Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que correspanda 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 declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ccultos, se recepcionan
por unica vez cuando se efectia 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 olorgada por la Entidad

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 muesireo de acuerdo a la norma NTP-ISO 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 defeclos o vicios ocultos del{los) dispositivo{s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositive médico oferlada. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
aio y medio (18 meses), contado a partir de |a conformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo meédico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicidn 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
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
2.1.1., contada a partir de |a 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 sequin cronograma establecido por la Entidad
Los ensayos realizados por cualquier laboratoric de la Red deben estar avalados en su
resolucion de autonzacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

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

Tabla N* 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N°® | Caracteristicas | Ensayo Capitulo/ | Documento técnico de referencia

Numeral
De la mascara de oxigeno tipo venturi (dispositivo médico completo)
1 Aséplico o0 no Limite - De acuerdo a lo establecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por cualquier

laboratorio de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector

Salud

Nota 6: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos y/e |la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir 0 poner en
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nesgo la finahdad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion
Azimizmo, el drea usuaria define si requicre la aplicacién de gontrol 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 cantdad 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 Laboratories 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 tipo venturi: paediatrico 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 aleatona el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual
el CNCC del INS o cualquier laboratonio de la Red tomara el tamaiio 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 gue 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 realizacidn 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 lipo ventur; pedidtrica 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 obtencion de un resultado de control de calidad “CONFORME" se
Interpreta como |a 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 segan lo sefialado en el siguiente parrafo,

En el caso de que una enlrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un tipo de mascara de oxigeno tipo venturl: pedidtrico y aduito) y se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote
muestreado del ltem individual o por paquete, el contratista procedera inmedialamente a
solicitar al CNCC del INS © a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes
del item Indwidual ¢ por paquele, cuyos gaslos lo asumird el contralista. 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 1a 1oma de muestra deben
constar en ei acla de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o ef laboratoric 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 oforgada por el CNCC de! 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 enfrega que se deriven por resultado "“NO CONFORME™ en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista
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En caso de que durante |a vigencia del contrato se Incorpore un Laboratorio a fa 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 |a 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 serdn validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
medicos

2.2.4. 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,
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 aclividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspandientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
2.3.1, Capacidad legal
Requisito Acreditacion

Autorizacion  Sanitaria | Copla simple de |a Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento 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 Preductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segin su ambito

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccion
Documentos de presentacién obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 7)

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. Resolucian de Autorizacion de Registro Sanitano o Certificado de Registro Sanitano
CENARES emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
&+ Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de autorizacion
de los cambios en el Registro Sanitaric, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar

A gt g la correspondencia entre |a informacion registrada y el dispositivo médico ofertado

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

CENARES : ) L2
4 La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario
o o del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccidon y ejecucion
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3.1.1.2, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenle del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos (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 Praclicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certfficado 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 pals de ongen, segun normativa vigente,

La exigencia de Ia 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 seleccion y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (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 |a empresa que
presta eof servicio, acompafnado de la documenlacidon que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes

En el caso de un fabricante nacional, el certificade de Buenas Pricticas 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 eguivalente de los dispositivos médicos. en
el que se senalenlos ensayos realizados, las especificaciones y resultados
oblenidos segin lo aulorizado en su Registro Sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 211 de la Ficha de

Homologacion

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado lodas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en i3 tabla del numeral 2.1.1 . se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracleristicas.

3.1.1.5, Rotulados de los envases Inmediato o primano y/o mediato o secundario. de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitano o certificado de registro sanitano del
dispositiva médico ofertado, que permila sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1, Envase inmediato o primario y/o mediato o
secundanio de fa Ficha de Homologacion.,

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

& CENARES Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pubhico
R -8 juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de fa exactitud y
Wave Doy veracidad de dichos documentos.
e M MID B
i) anl it CANDENAE Ve v o
Version 01 & CENARES B e v sxcrmr 8ced
A o JEp 28 B0




GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1

& CEMARES

labsive Dy "
Fachac :Lr};“l 1730 53 D24

# CEMARES

Frrmdo guiimanid por SANC HED
SAMIFET o ARu Fadl
2TE MU wf

S AT ST 3300

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacidn del requerimiento

Denominacién técnica

Unidad de medida
Homologacién parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

D 422T1T 0800046182

. Mascara de oxigeno descartable con reservorio para

adulto

. Mascara de oxigeno con bolsa de reservorio no

reinhalatoria adulto

. Unidad

: ND

. Dispositive médico de un solo uso, denominado también

méiscara de oxigeno con bolza de reservorio de no
reinhalacién adulto (véase Nota 1), de forma anatdmica
gue cubra desde el puente de la naniz hasta &l mentdn
del paciente; se utiliza para administrar aire con elevada
concentracidn de oxigeno a las vias respiratoriaz del
paciente.

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

21.

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

M* Caracteristicas

Documento técnico de
raferancia

Especificacion

De la méscara de oxigeno descartable con reservorio (dispositive médico completo)

1 Material

Palimero

Establecido por el Ministerio

2 Acabado

Libre

acuerdo a lo autorizado en
sU registro sanitario

de defectos de

3 Aséptico o no estéril
(véase Nota 2)

De acuerdo a lo aulorizado
&N sU regisiro sanitario

B Biocompatibilidad

Sensibilizacidn
cutinea

Mo produce sensibilizacion
cutdnea

IS0 10993-10  Biological
evaluation of medical devices-
Part 10: Tests for skin
sensitization. Mumeral 6 o
NTP-IZ0 10993-10 Evaluacidn
bioldgica de  dispositives
médicos. Parte 10: Ensayos
para la sensibilizacidn cutidnea.
Mumeral & o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

De las partes o componentes del dispositive médico

Miscara (véase Nota 1)

5 |[Forma

| Anatdmica

Establecido por el Ministerio
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Caracteristicas Ezpecificacién Documento técnico de
referencia

Transparencia Transparente

Flexible Si

Con clip nasal | Si
metalico

w ) B =]

Con orificios laterales | Si
con valvulas

10

Con conector que | Si
posee valvula central
y adaptador |ateral

11

Con sujetador | Si
elastico

12

Longitud de la | Minimo 11 cm (véase Nota
médscara  [(didmetro | 3)
alargado de la cara

13

chncava)
Bolsa de reservorio (véase Nota 1)
Capacidad Minimo 900 mL (véase Mota | Establecido por el Ministerio
3)

Tubo de administracidn de oxigeno (véase Nota 1)

14 | Transparencia Transparente Establecido por el Ministerio
15 | Longitud Minimo 1.5 m (véase Nota
3)
16 | Con conectores en | Si UME-EM 13544-2 Equipos de
cada extremo terapia respiratoria, Parte 2:

Tubos y conectores, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a lo
autorizado en  su  registro

sanitario

Mota 2: Se acepta en tanto se congsignen los limites microblianos en los documentos
técnicos sefialados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta.

Mota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacidn de [a caracteristica en ofras
unidades de medida.

La vigencia minima del dispositive médico deberd 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 Mota 4).

Mota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
rminima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio
de mercado y de la evaluacidn efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacidn.

2.1.2. Grificos o esquemas referenciales

A'AR |
f{i
D

A: Mascara. B: Bolsa de reservorio. C: Tubo de administracidn de oxigeno
Figura 1:(No incluye disefio)
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2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o primario yo mediato o secundario

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

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo n los envases inmediato yfo mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacidn vigente,
para lo cual debe ser precisado en @ requerimiento que formula el drea usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase vy embalaje

Los envases inmediato yio mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en
sU reqgistro 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® 016-2011-5A 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 &l mantenimiento de la asepsia. integridad del dispositivo médico vy las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegero de la contaminacidn v cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, ransporte, almacenamients v distribucidn.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

D estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, caja de cartdn o de
material distinto que contiene en su interor uno o mas unidades del dispositive médico &n
su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y
distribucidn.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cardn corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
resguisitos:

#  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.
«  Oue facilite su conteo y facil apilamiento.
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+ Debe descartarse la utilizacidén de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de wuso no sanitario.

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, el contenide del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositive médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espaficl y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
sequn lo establecido en &l articulo 140° del Reglamento para el Registro, Contral v Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcion

El acto de recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus wveces, realizard la verificacidn documentaria vy evaluacidn
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, seglin 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 v
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Minksterial N® 132-2015MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documantaria

El confratista en &l momento de entrega de los bienes en &l punto de destino, debe entregar
log documentos indicados en la Tabla N° 1, log cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
coniratista, para la verificacidn respectiva.

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 5)

W® Documentos

1 Copia simple de la orden de eompra — gula de internamiento.

2 Guia de remigidn o factura.

3 Declaracién jurada de compromiso de canje ylo reposicidn por defectos o vicios
ocultos.

kS Copla simple de la Resoluckin de Autorizackin del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacidén del{los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los uviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de andlisis 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 3.1.1.4. de Documentos para la
admisidn de la oferta.

6 Copla simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al cerificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
&l cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivoe médico (CE,
IS0 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 certificads de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muesireo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centre 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, seqln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
2.2.3. Del control de calidad.

9 Copla simple del cettificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
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Mota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor pablico juramentado
o traductor colegiado cerificado. El contratista es responsable de la exactitud v
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, seglin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admizién de la oferta y la declaracidn
Jurada de compromiso de canje ylo reposicidn por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por dnica vez cuando se efectla la primera entrega.

La declaracidn jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo mdximo de afio v medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacién arganoléptica serd realizada por e Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segldn su procedimiento;
cumpliends los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestres de acuerdo a la noma NTP-IS0 2859-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. Do la conformidad

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultos delllos) dispositive(s) meédicols)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por log vicies ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del confratista aplica durante
afo vy medio (18 mesas), contado a partir de la conformidad otorgada por [a Entidad.

El canje por defectos o viclos ocultos serd efectuado en @l caso de gue el dispositive médico
haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas técnicas sin causa afribuible 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 comunicacidn al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendrdn una vigencia igual o mayor a o indicado en el dlimo pamrafo del numeral
21.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad por el
Centro Macional de Confrol de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de desting final, v segln cronograma establecido por [a Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucidn de autorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositive médico ofertado a2 el siguiente:

Tabla N® 2. Ensayo para el control de calidad (véasa Nota 6)

N* | Caracteristicas Capitulo/ Documento técnico de referencia
Numearal

Ensayo

De la mascara de oxigeno descartable con reservorio (dispositive médico completo)

1 Aséptico o no Limnite - De acuerdo a lo establecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por cualguier
laboratorio de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de
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Mota 6: En el caso de que el area usuaria determine gue los costos yio la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacidn, ésta podrd ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha excneracion.
Asimismo, el drea usuaria define =i requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacidén del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
corllevara su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos del mismeo con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N* 2) serd 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 v normativas vigentes aprobadas por el
CHNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a |a Entidad, que agrupa a mds de un tipo de
Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pedidtrico v adulto, el plan de muestreo para
el ensayo se realiza sobre el total de unidades del tem paguete a entregar a la Entidad,
procediends a seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor ndmero de unidades,
sobre el cual el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafno de muestra
para el ensayo de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el [tem paguete 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 l[aboratorio de control
de calidad, al momento del muesireo, para la realizacidn del ensayo segin 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 cxigeno descartable con reservorio: pedidtrico y adulto), las unidades
del lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
itern individual o por paquete. La obtencidén 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 obtencidn de un resultado de control de calidad “NO
COMFORME", significa que dicha entrega no cumple con @l requisite de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, debiendo proceder segun o sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del itemn individual o por
paquete (Mas de un tipo de Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pedidtrico v adulto)
¥ s& obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME® para
el lote muestreado del item individual o por paguete, 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, cuyoes gastos lo asumira el contratista. En este caso,
solo formardn 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 gue debe ser fimada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del contratista, y serd considerada como requisite obligatorio para la entrega del dispositivo
médico en el lugar de destina.

En caso de gue 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 v Afines del Sector Salud.
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3.

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

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

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialades sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas gue se realicen no serdn validas para efectuar &l internamients de los dispositives
médicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad yfo Establecimiento de
Salud v el confratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, gue permitan
prevenir y reducir oz riesgos gue sé puede presentar durante el uso 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 Momma Técnica de Salud gque regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarics, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisite Acreditacién

Autorizacidn  Sanitaria | Copia simple de la Resolucidn de Autorizacidén Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios de
Mivel Regional (ARM) segin su ambito.

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Da la seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

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

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

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacian
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la eorrespondencia entre la informacidn registrada y el dispositive médico ofartado.

Mo se aceptardn ofertas de dispositives médicos cuyo Registre Sanitaric o
Certificado de Registro Sanitario s encuentre suspendido o cancelado.
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La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositive médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn v ejecucion
contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln 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 & cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, como: Certificade CE de la Comunidad
Europea, Certificacion 130 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, seqin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM gue acredite el
cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn v ejecucidn contractual.

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

En &l caso de que &l 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, acompafnado de la documentacidn gque acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En &l caso de un fabricante nacional, &l cerificado de Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Cedificado(s) de Buenas Pricticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidn
contractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el gque se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos seglin lo autorizado en su registno sanitario, que sustenten |as
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 211, de la Ficha de
Homaologacion.

En &l cazo de que &l certificado de andlisis u otro documento eguivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacidn en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos

\i CEMNARES técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiguen el cumplimiento de
" dichas caracteristicas.
Frrasc =
ﬁsr“mﬁﬁ !_ﬁ&ffm 3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario ylo mediato o secundario, de
= SR SR acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o cerificado de registro sanitario del

dispositive médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecio al
rotulado, en & numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario wio mediato o

‘i CENARES sacundario de la Ficha de Homologacian.
3.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofertado, inserto
ey o manual de instrucciones de uso.

= 3
Facha: 38 15 X00) 48400418 DA
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Nota T: Para los documentos emitidos en el exiranjere cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pablico
juramentado o traductor colegiado cerificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL
Cddigo del CUBSO C 422T170800046239
Denominacién del requerimiento  : Mascara de oxigeno descartable con  reservorio
pediitrico
Denominacién téenica ¢ Mascara de oxigeno con bolsa de reservorio no

reinhalatoria pediitrico

Urnidad de medida . Unidad
Homologacidn parcial ¢ NO
Rezumen . Dizpositive médico de un solo uso, denominado también

mascara de oxigeno con bolsa de reservorio de no
reinhalacién  pedidtrico (véaze MNota 1), de forma
anatdmica que cubra desde el puente de [a nariz hasta el
mentén del paciente; se utiliza para administrar aire con
elevada concentracidn de oxigeno a las vias respiratorias
del paciente.

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

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

Da los blanes:

N*® Caracteristicas Especificacién Documento técnico de
raferancia
De la méscara de oxigeno descartable con reservorio (dispositive médico completo)
1 Material Palimero Establecido por el Ministerio
2 Acabado Liwe de defectos de

acuerds a lo autorizado en
sU registro sanitario
3 Aséptico o no estéril | De acuerdo a lo autorizado

(véase Nota 2) 2N sU registro sanitario

4 Biocompatibilidad
4.1 | Sensibilizacidn Mo produce sensibilzacidn | 1ISO 10993-10 Biolagical
# CEMNARES cutdnea cutanea evaluaticn of medical devices-
Part 10: Tests for =kin
— - sensitization. Mumeral 6 o
%&‘f;&f‘@?mﬂ'& NTP-1S0O 10993-10 Evaluacidn
Facha: 2112 2273111 430 bioldgica de dispositivos

médicos. Parte 10: Ensayos
para la sensibilizacien cutanea.
Mumeral & o norma técnica de
& CEMNARES referencia autorizada en su
registro sanitario

s esrupezincz ) Da las partes o componentes del dizpositive médico
ety v B Mascara (véasa Nota 1)
Facha: 20133028 164024 024K 5 | Fﬂln"la | A.l'lﬂtﬁm":—a

Establecido por el Ministerio
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Caracteristicas Especificacién Documento técnico de
referencia

Transparencia Transparente

Flexible Si

w O | = | T

Con clip nasal | Si
metalico

Con orificios laterales | Si
con valvulas

10

Con conector que | Si
posee valvula central
y adaptador |lateral

1

Con sujetador | Si
elastico

12

Longitud de la | Minimo & cm (véase Nota
mascara  [(didmetro | 3)
alargado de la cara

13

concava)
Bolsa de reservorio (véase Nota 1)
Capacidad Minimo 600 mL (véase Nota | Establecido por el Ministerio
3)

Tubo de administracidn de oxigeno (véase Nota 1)

14 Transparencia Transparente Establecido por el Ministerio
15 | Longitud Minimo 1.5 m (véase Nota

3}
16 | Con conectores en | Si UME-EM 13544-2 Equipos de

cada extremo terapia respiratoria, Parte 2:
Tubos v comectoras, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a lo
autorizado en  su registro
sanitario

Mota 2: Se acepta en tanto se consignen los limites microblianos en los documentos
técnicos sefialados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta.

Mota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacidn de la caracteristica en ofras
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 con una vigencia minima de quince (15) mesas (véase Nota 4).

Mota 4: Excepcionalmente, la Entidad pueds precisar en el requerimiento, una vigencia
rminima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio
de mercado y de la evaluacidn efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacian.

2.1.2. Grificos o esquemas referenciales

2€ 3
D

A: Mascara. B: Bolsa de reservorio. G: Tubo de administracidn de oxigeno
Figura 1:(No incluye disefio)
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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
cofresponder al dizpositive médico ofertado v estar de acuerds con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 1377 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 @n los envases inmediato ylo mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere o establecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requenimiento que formula el Area usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe astar debidamente rotulade indicando 1o siguiente:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacikin v almacenamignto
Nimero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje

Les envases inmediato yio mediate del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado en
U 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® 016-2011-54 v sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Ervase individual v original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositive médico v las
condicionas de almacenamiento, con el fin de protegero de la contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento v distribucidn.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico, caja de candn o de
material distinto que contiene en su intenior uno o mas unidades del dispositive médico an
5U envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucian.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de carndn corrugado o de material distinto que debe cumplir con log siguientes
requisitos:

* MNueve, que garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucidn y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.
=  Que facilite su conteo v facil apilamiento.
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+ Debe descartarse la utilizacidn de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre ofroa de uao no aanitario.

2.1.5. Insarto o manual de instrucclones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenide del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactade en idioma espaficl ¥ estar de acuerde con lo autorizado en su registre sanitario,
sequn lo establecido en &l articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Wigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.21. De la recepcion

El acto de recepcidn de los bienes qgue formardn parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual &l Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verficacidn documentania vy evaluacidn
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, seglin 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
Productes Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Minksterial N® 132-2015MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El confratista en el momento de entréga de los bienes en el punto de destine, debe entregar
log documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

recepcidn v los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacidn respectiva.

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véasa Nota 5)

N* Documentos

1 Copla simple de la orden de compra — gula de intemamiento.

2 Guia de remisidn o factura.

3 Declaracién jurada de compromiso de canje yio repesicién por defectos o vicios
ocultos.

kS Copla simple de la Resoluckin de Autorizackin del Registro Sanitario o Cerificado de
Registre Sanitaric, con resoclucidn{es) de autorizacidn del{los) cambio(s) en el
Registro Sanitario =i los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copla simple del cerificads de andlizis o documento equivalents por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialade en el segundo pdrafe del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u atro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
&l cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
IS0 13485 u otroz 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 cerificado de BPM emitide por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muesires.

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

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
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Mota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferante
al espanol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor pablico juramentado
o traductor colegiade 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 establecide por la
Entidad.

La copia simple de log documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admigidn de la oferta y la declaracidn
jurada de compromiso de canje yo repogicidn por defectos o vicios ocultos, s& recepcionan
por dnica vez cuando se efectia la primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afic v medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacidn organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la noma NTP-1S0 2858-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar postericmente por defectos o wvicios ocultos dellos) dispositivels) médicols)
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
afno y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en @l caso de que el dispositive médico
haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas téenicas sin causa aftribuible al usuario. El canje
o reposicién se realizard a solo requerimiento de la Entidad . en un plazo no mayor a trainta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de
la Entidad v no generard gastos adicionales a la Entidad . Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control da calidad

Para la verificacidn de [a calidad, &l dispositive médico estard sujeto al control de calidad por el
Centro Nacicnal 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, v segln cronograma establecido por la Entidad.
Les ensayos realizados por cualguier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucidn de autorzacién vigente emitido por @l CNCC del INS.

'I, CEMARES

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

Tabla N* 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N* | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ | Documento técnico de referencia
Mumeral
De la médscara de oxigeno descartable con reservorio (dispositive médico completo)
1 Aséptico o no Limite - De acuerde a lo establecido por el
Fimads agtarafis por SAMCHET estéril microbiano CHMCC del INS o por cualguier
i Doy v B laboratorio de la Red de Laboratorios
fiay R Oficiales de Control de Calidad de
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Salud

Mota 6: En el caso de que el drea usuaria determine gue los costos o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riezgo la finalidad de la contratacidn, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha excneracion.
Aszimismo, el drea usuaria define &i requiere la aplicacidn 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 aportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de contral de calidad (Tabla N® 2) serd deteminada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios OMiciales de Control de
Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud que &l 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 (tem paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un tipo de
Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pedidtrico v adulto, el plan de muestreo para
el ensayo se realiza sobre el total de unidades del itern paquete a entregar a la Entidad,
procediends 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 tamafo de muesira
para el ensayo de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el tem paguete con &l mismo
numero mayor de unidades, se tomard 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 muestres, para la realizacion del ensayo segln 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 resenvorio: pediatrico v adulto), las unidades
del lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem individual & por paguete. La obtencidn de un resultado de control de calidad “CONFORME"
s@ interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por
paguete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad “NO
CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con @l requisite de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el confratista 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 con reservorio: pediatrico y adulto)
¥ & obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado *NO COMFORME" para
el lote muestreado del ltem individual o por paguete, el contratista procederd inmediatamente
a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes
restantes del tem individual o por paguete, cuyoes gastos lo asumira el contratista. En este caso,
solo formaran parte de |a entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME” del item individual o por paquete.

Los resultados del muestreo v 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 ¢ el laboratorio de la Red seleccionado v
del contratista, y serd considerada como requisite obligatorio para la entrega del dispositivo
mdico 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 @l CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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2.3.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade “NO CONMFORME”® en el
control de calidad, serd responsabilidad del contratista.

En caso de gue 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 facultade para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn
vdlidas 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 Medicamentoes y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente blen a un dispositivo médico, la Entidad ylo Establecimiento de
Salud v el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que e puede presentar durante el uso del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes gue respalden el cumplimients de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo  establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V 01 HMorma Técnica de Salud gue regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N® 538-2016/MINSA, para las
acciones correspondientas.

REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad lagal

Requisito Acraditacién

Autorizacidbn  Sanitaria | Copla simple de la Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de
de Funcienamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposzitives Médicos y
Productos Sanitarios (AMM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de
Hivel Regional (ARM) segin su ambito.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccidn

Documentos de presentacién obligatoria

3.1.1. Decumeantos para la admizgién de la oferta (véase Mota 7)

Ademds de la declaracién jurada de cumplimients de las especificaciones téenicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacian
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correzpondencia entre la informacidn registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Reqgistro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
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La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositive médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn v ejecucion
contractual.

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

En &l caso de dispositives médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite & cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, coma: Certificade CE de la Comunidad
Europea, Certificacién 130 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segdin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM gue acredite el
cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al tipo de digpositive médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidn 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 Productes Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos vy Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segin normativa vigente.

En &l caso de que &l 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 documentacidn gque acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

La exigencia de la vigencia del(los) Cedificado(s) de Buenas Pricticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucian
contractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documents equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obienidos segin lo aulorizado en su registro sanitario, que sustenten |as
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 211, de la Ficha de
Homaologacion.

En &l cazo de que &l certificado de andlisis u otro documento eguivalente 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
j CEMNARES técnicos emitidos o avalados por el fabricante que cedifiguen e cumplimiento de
' dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario yo mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o cerificado de registro sanitario del
dispositive médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecio al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario wio mediato o
sacundario de la Ficha de Homologacién.

4 CEMNARES

3.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofertado, inserto
Frma: cpearalas por SAMCHEE o manual de instrucciones de uso.
STEAZE4E
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Nota T: Para los documentos emitidos en el extranjers cuyoe contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deban presentar la respectiva traduccion por traductor pablico
juramentado o traductor colegiado cerificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO . 4227170800277916

Denominacién del requerimiento  : Mascara de oxigeno descanable para nebulizacion
adulte

Denominacidn técnica . Mascara de oxigeno descartable para nebulizacion
adulto

Unidad de medida : Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen . Dispositivo médico de un sok uso, denominado también

mascara nebulizadora de oxigeno adulto (véase Nota 1),
de forma anatomica que cubra desde el puente de la narz
hasta el mentdn del paciente; se utiliza para administrar
gases o particulas en forma de aerosol a las vias
respiratorias del paciente.

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

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA
2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Polimero

2 Acabado Libre de defectos de acuerdo

a lo autorizado en su registro

- B sanitano

3 Aséptico 0 no esténl | De acuerdo a lo autorizado en

N (véase Nota 2) su registro sanitario

4 Biocompatibilidad ooy
4.1 | Sensibilizacion No produce sensibilizacion | ISO  10993-10  Biological
cutanea cutanea evaluation of medical
4 CENARES devices-Part 10: Tests for
. skin sensitization. Numeral 6
0 NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biologica  de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para |a

sensibilizacion culdnea
Numeral 6 0 norma técnica da
referencia aulanizada en su
reqistro sanitano

] 0 C
Mascara (véase Nota 1) o =]
Forma | Anatémica | Establecido por el Ministeno
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N* | Caracteristicas Especificacién Documento técnico de
Sorencis
6 | Transparencia Transparente
7__| Flexible Si 1
8 Con clip nasal | Si
. metalico |
| 9__| Con orificios laterales | Si_
10 | Con sujetador | Si
| elastico

11 |Longitud de la | Minimo 11 cm (véase Nota 3) |
| mascara  (diametro
| alargado de la cara

.| concava) |
_ Nebulizador (véaseNota1) : .
' 12| Graduacién (EnmL (véase Nota3) | Establecido por el Ministerio
13 ]Capac»dad No menor de B mL (véase‘
Nota 3) |
14 |Fluyp | Central s | ‘
Tubo de administracion de oxigeno (véase Nota 1) S
15 | Flexible ; Si Establecido por el Ministeno
16 | Transparencia | Transparente .
|17_| Longitud Minimo 1.5 m (véase Nota 3) |

[18 | Con conectores uno | Si UNE-EN 13544-2 Equipos de

en cada extremo lerapla respiratoria, Parte 2

Tubos y conectores, lubos,

numeral 5,12 o de acuerdo a

lo autorizado en su registro

— | sanitano

Nota 2: Se acepta en 1anto se consignen los limites microbiancs en los documentos
técnicos sefalados 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
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 enfregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de gunce (15) meses (véase Nola 4)

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

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales
y N\
— =t N 2
4] '(; s N <]
e
.

l_'.f

A: Mascara, B: Tubo de administracion de oxigeno C: Nebulizador
Figura1 (No incluye disefio)
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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 secundaro debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segin los articulos 17°, 1377 y 138° del
Reglamento para el Registro, Centrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Suprema 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 requenmiento que formula el area usuana.

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
Nimero 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, Cantrol
y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremao 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 contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucién

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

De estar autonzade en el registro sanitario del dispositive médico, caja de cartén o de
material distinto que contiene en su interior una o0 mas unidades del dispositivo médico en

4 CENARES su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
" ek Sotevegre oo distribucion.
NJO.G?J PAOO Conw

SRS eem e 24.4.3. Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisites:
# CENARES : e s
« Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

ooy b e AANL-ED

por Sl e « Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Poore S8 asedes vt i « Debe descartarse la utllizacién de embalaje de productos comestibles ¢ productos de

tocador, entre otros de uso no sanitano.
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2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en su registro sanitano del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe comrespander 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.

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
organoléplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento,
cumpliendo con las dispesiciones establecidas en los numerales 8.24.2 y 6.2.4 3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarics en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N* 132.2015/MINSA

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratisia 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 wigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista. para la venficacion 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. =
3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o repoasicidn por defectos o vicios |

ocultos.
Copia simple de la Resolucion de Autorizacion del Registro Sanitario o Centificado de
Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
| Registro Sanitario si los tuviera, del dispositiva médico |
5 Copia simple del certificado de analisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo senalado en el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4 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 fa Autoridad o Entidad
Competente del pais de ongen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
| del certificado de BPM emilido por DIGEMID.
. Copia simple del acta de muestreo. o N
Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) de! Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualguier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Seclor Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2

e

@~

2.3 Delcontroide caldad.
9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al esparol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pdblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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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, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar o sefalado 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 ylo reposicion por defectos o vicios 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 afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segln 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).

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 dellos) dispositivo{s) meédico(s)
entregado(s). E! 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 partr de la conformidad olorgada 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 reposicién se realizara a solo requerimiento de |a Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde e! 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 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 |a 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 sigulente:

4 CENARES Tabla N* 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)
N° | Caracteristicas | Ensayo | Capitulo/ | Documento técnico de referencia 1
SECRGULE At o Numeral
TSV | De la mascara de oxigeno descartable para nebulizacién (dispositivo médico |
g completo) -
1 Aséptico o no | Limite - De acuerdo a lo establecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por cualguier
CENARES laboratorio de la Red de Laboratorios
# Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Seclor
Frrnan, g a avw por SANCHTT
mf'f.':'... 4 s Mo AL Salud
o 1 A
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Nota 6: En el caso de que el drea usuaria determine que las cosios y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
nesgo 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 drea usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo

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

La cantidad de muestra para el ensayo de conlrol de calidad (Tabla N* 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Contral 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 enfregar a la
Entidad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lole que presente mayor numero 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 paguete con el
mismo ndmero mayor de unidades, se lomara 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 realizacion 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 lipo de mascara de oxigeno descartable para nebulizacion: neonatal, pedidtrico 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 oblencian 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 obtencidn de un resultado de control de
calidad "NO CONFORME’, significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
confarmicad para el control de calidad solicitado, no pudiendo ef contralista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo seratado 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 nebulizacion: neonatal,
pediatrico y adulto) y se obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultade “NO
CONFORME" para el lote muestreado del item individual o por paguete. el contratista procedera
inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, &l control de caldad
de los lotes restantes del item individual o por paquete, Cuyos gastos jo asumira el contratista.
En esle caso, solo formaran parte de la entrega los loles que obtengan |os resultados de control
de calidad "CONFORME" del item individual o por paquete

Los resultados del muestreo y fas 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 serd 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
Laberatorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los piazos de entrega que se deriven por resultada "NO CONFORME" an el
control de calidad, serd respansabilidad del contratista.
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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 gue seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos meédicos

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 intemamiento de los dispositivos
médicos.

2.2.4. De |a vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, 1a Entidad y/o Establecmiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar aclividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispasitivo 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.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

( Requisito Acreditacion
Autorizacion  Sanitaria | Copla simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor,

asi como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispesitives Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de Nivel Regional (ARM) segun su ambito,

|
L

Hil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

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

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

3.1.1.1. Resolucion de Autorizacidn 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 |a vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.
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3.1.1.2,

3113,

3114,

3115,

3.1.1.6.

Nota 7:

Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln 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 Caldad
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 Auteridad 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 ceriificado de 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 Producios 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 documentaciéon 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.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo aulorizado en su regisiro 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 andlisis u olro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracleristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién 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.

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 medico ofertado, que permita sustentar lo sefatado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario ylo mediato o
secundaric de la Ficha de Homologacién

De estar autorizado en el registro sanilario del dispositivo médico ofertado, inserio
© manual de instrucciones de uso.

Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

idioma diferente al espaniol, deben presentar ia respectiva raduccion 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

Cadigo del CUBSO . 4227170800277917

Denominacién del requerimiento  © Mdéscara de oxigeno descarlable para nebulizacién
pediatrico

Denominacion técnica . Mascara de oxigeno descartable para nebukzacién
pediatrico

Unidad de medida © Unidad

Homologacion parcial . NO

Resumen . Dispositive médico de un solo uso, denominado también
mascara nebulizadora de oxigeno pediatrico (véase Nota
1). de forma anatémica que cubra desde el puente de ia
nariz hasta el menton del paciente; se uliliza para
administrar gases o particulas en forma de aerosol a las
vias respiratorias de! 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

De los bienes:

Material

| Palimero

2 Acabado

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

3 | Aséplico o no estéril
(véase Nota 2)

De acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

4 Biocompatibilidad

4.1 | Sensibilizacion
cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical
devices-Part 10° Tests for
skin sensitization. Numeral &
o NTP-I1SO 10993-10
Evaluacion blologica de
dispositivos meédicos. Parte
10; Ensayos para |a
sensibilizaciéon cutanea.
Numeral 6 o norma lécnica de
referencia aulorizada en su

| registro sanitano

i partes o compc
Mascara (véase Nota 1)
5 | Forma

| Establecido por el Ministerio |
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N° | Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia

6 | Transparencia | Transparente B
|7 | Flexible Si ——
'8 |Con clip nasal|Si

| metakico

8__| Con orificios laterales | Si ]

10 Con sujetador | Si ‘

| elastico

11 |Longitud de la | Minimo 8 cm (véase Nota 3) “
mascara  (diametro ;
alargado de la cara

__leoncava) | ]
Nebulizador (véase Nota 1) = ===

12 | Graduacién | EnmL (véase Nota3) | Establecido por el Ministerio
13 Capacidad No menor de 8 mL (véase

Bi— — N -”Nom 3)

14 [Fojo | Central =

_Tubo de administracién de oxigeno (véase Nota 1) N =1
15 | Flexible Si E | Eslablecido por el Ministerio
16 | Transparencia Transparente o

|17 | Longitud Minimo 1.5 m {véase Nota 3) | |
18 | Con conectores uno | Si UNE-EN 13544-2 Equipos de

en cada extremo terapia respiratoria, Parte 2

Tubos y conectores, lubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a
o autornizado en su registro
| sanitario

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

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion 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 aimacén 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 dei bien inferior a la establecida en al parrafo precedente, en funcion del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion

2.1.2, Grificos o esquemas referenciales

N\
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R
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A: Mascara. B: Tubo de administracion de oxigeno C: Nebulizador
Figura1: (No incluye disefia)
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2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o pnmario y/o mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registra sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137" y 138° de!
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios, aprobado con Decreto Suprema 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 establecide en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuana

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Especificaciones para la conservacion y aimacenamiento
Numero de embalajes apilables

+ Nombre del dispositivo médico
« Cantidad

e Lote

« Fecha de vencimiento

o Nombre del proveedor

-

-

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 auterizado en
su registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus madificatorias vigentes

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase Individual y original, herméticamente seliado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del disposilivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion 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 dispositive médico, caja de carton o de
material distinto que contiene en su intesior 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, lranspone, almacenamiento y
distribucion

2.1.4.3. Embalaje

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

« Nuevo, que garantice la integridad, arden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico,

« 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 sanitano.
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2.1.5, Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autonzado en su registro sanitario del dispositive médico, el contenido del nsertoe o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espariol y estar de acuerdo con lo autonzade en su registro sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus madificatonas vigentes.

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 io 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 |as disposiciones establecidas en los numerales 6.24.2 y 6.2 4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitanios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N* 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe enlregar
los documentos indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
racepcion 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 intemamiento_
|2 Guia de remision o factura
3

ocultos |
| 4 Copia simple de la Resolucion de Autorizacion del Registro Sanitano o Cerlificado de |
Registre Sanitario, con resolucién{es) de autorizacion delflos) cambiofs) 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 3.1,1.4. de Documentos para la
admision de laoferta. S s
Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredile
¢l 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 def pals de ongen), Para el 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 Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Insbituto Nacional de Salud {INS) o por cualquier faboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines de
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
2.2.3. Del control de calidad ) e e == o |
9 | Copia simpie del certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA). |

Nota §: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccian por traductor piblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsabie de la exactitud y
veracidad de dichos documentos
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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, segin cronograma establecido por la
Entidad.

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

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 lineamientes 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 oculios del{los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). EI 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.

€l canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuanie, El canje
o reposicidn 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 |a 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 autorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

E! ensayo a efectuarse en el dispositivo médico ofertado es el siguiente:
Tabla N° 2, Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)
N° | Caracteristicas | Ensayo | Capitulo/ | Documento técnico de referencia
Numeral

De la mascara de oxigeno descartable para nebulizacion {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

’ \ Oficiales de Control de Calidad de

Medicamentos y Afines del Sector
Salud
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Nota 6: £n el caso de que el drea usuana determine que los castos y/o la oportunidad de!
suminisiro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o paner en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podrd ser eximida. Para estos efeclos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacion de contral de calidad posterior
detailando el procedimiento respectivo.

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

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Conirol 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 Entdad, que agrupa a mas de un tipo de
mascara de oxigeno descartable para nebulizacion: neonatal, pedidtrico 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 numero de
unidades, sobre el cual ef 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 nlmero mayor de unidades, se tomara el lole 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 realizacion de! ensayo sequn la Tabla N” 2

Las unidades utllizadas para fines de controi de calidad no forman parnte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada par mas de un lote del item individual o port paguete (mas
de un lipo de mascara de oxigeno descartable para nebulizacién: neonatal, pediatrico y adullo),
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 oblencion de un resultado de control de
calidad "NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
conformidad para el controf de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de los lotes sujetas de muestreo, debiendo proceder segln lo senalado 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 nebulizacién: 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
ce los lotes restantes del item individual o por paquete, cuyos gastos b 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
conslar 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 serd 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 labaratorios 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 derven paor resuftado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista
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2.3.

31.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a 1a 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 efecios de la entrega de los dispositivos medicos

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 serdn validas para efectuar el internamiento de los disposilives
medicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad yio 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 autondad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N* 123-
MINSADIGEMID-V.01 Norma Técnica de Sald 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

2.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion

Autorizacion Sanitana | Copia simple de la Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento 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.

IIl. INFORMACION COMPLEMENTARIA

De la seleccién

Documentos de presentacion obligatoria

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

Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postar
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, 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
ta corespondencia entre 1a informacién registrada y el dispositivo médico ofertado

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitaric 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 tode el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual
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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 Praductos Sanitarios (ANM), debe comprander el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Praclicas 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 médice, 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, segun normativa vigente

La exigencia de |a vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al cerificado de BPM que acredile el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por |a Autoridad Nacional de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regionat
(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 emprasa 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)

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 dispositives médicos, en
el que se sefialen los ensayos realizados, ias especificaciones y resultados
obtenidos sequn lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 21.1. de la Ficha de
Homologacion

En el caso de que el certificado de andlsis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en |a presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 2,1.1,, se deben presentar decumentos
técnices emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumpimiento de
dichas caracteristicas

& CENARES 3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y/o mediato 0 secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el regisiro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefalado con respecto al

v~y g
e P rolufado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmedialo o primario ylo medialo o
e secundario de la Ficha de Homologacion

3.1.1,6. De estar autorizada en el registro sanitaric del dispositive médico ofertado, Inserto
o0 manual de instrucciones de uso

F CENARES Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

Idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblica

s il ocr SANDT luramentado o traductor colegiado certificado. EI postor es responsable de la exactitud y
;3::":":‘1‘ e veracidad de dichos documentos
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FORMATO DE "REQUERIMIENTO DE BIENES ~ ESPECIFICACIONES TECNICAS”

1. DOBCNA s AREA QUE REQUIERE EL BIEN:
Sfoms SEMED - zimacen sspecializado de Medicamentos para la RSAC.

DENCOMINACION DE LA CONTRATACION

$oor o2 producto Tarmacéutice para el almacén especializado de medicamentos de la RSAC y
25 28 microrredes de salud de |a Red de Salud Arequipa Caylioma.

3. FINALIDAD PUBLICA
£l presente proceso busca la adquisicion y [z distribucién de productos farmacéuticos a los diferentes
establecimientes de salud, con Iz finalidad de garantizar un stock ptimo de productos farmacéuticos
en los EESS de |2 Red de Salud Arequipa Caylloma para la atencion oportuna de los pacientes asegurados.

4. AFECTACION PRESUPUESTAL:

Programa Presupuestal : SEGUROS

Meta Presupuestal 1006

Fuente de Financiamiento : DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
Especifica de Gasto 123.18.21

N* Transferencia : 000077-2024

Resolucién lefatural 1 0017-2024

5. DESCRIPCION DEL BIEN REQUERIDO

UNIDAD DE
DESCRIPCION CANTIDAD MEDIDA
MASCARILLA DESCARTABLE QUIRURGICA 3 PLIEGUES 450,000 UNIDAD
6. DESCRIPCION BASICA STICAS DEL BIEN:

CARACTERISTICAS

v iz
TECNICAS Ficha de Homologacion Aprobada

Copia simple del Certificado o protocolo de anilisis.

Copia simple del Rotulado el envase mediato o secundario.

Declaracién jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento dei
EPP,

v
REQUISITOSDE | ,
ADMIISBILIDAD |,

7. PLAZO DE ENTREGA:

v Plaze
El plazo maximo de entrega de los bienes a adauirir ser hasta DIEZ (10) dias calendarios, contados 2
partir del dia sigulents de I3 SUSCRIPCION DEL CONTRATO, en UNICA ENTREGA, serd de
responsabilicac del provesder, indspendientemente de ser sujetos 2 sanciones y moras contempladas
C i=i £512d0, su Reglamentos y demds normas aplicables.

g i2leyvoe

* Todo piazs e entregs s2 cont=bilizs desde el dia siguiente de suscrito el contrato respectivo.
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8. LUGAR DE ENTREGA DEL BIEN:

¥ L3 entrsgzz de los bienes se realizard en el AUMACEN SISMED sito en sito en CALLE RODRIGUEZ
SALLON 432, MIRAFLORES— AREQUIPA; en el horario para la recepcién de los bienes serd de
LUNES A VIERNES DE 8:00 A 12:20 Y 13:30 HASTA 15:00 HORAS. No se esta obligado a recibir los
productos fuera de !las fechas y horarios establecidos.

5. GARANTIA COMERCIAL DEL BIEN:

¥ Alcance de |a garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o
habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

v Pericdo de garantia: Minimo de doce meses,

¥ Condiclén de Inicio del cémputo del periodo de garantia: A partir de Ia fecha en la que se otorgé
la conformidad de recepcion del bien.

¥ La garantia comercial podra ser del fabricante y/o del postor.

10. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados el cual no debera ser menor de dos (01) afies contado a partir de la conformidad
otorgada.

11. OTRAS PENALIDADES APLICABLES
No corresponde
12. OBLIGACION ANTICORRUPCION

EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, apoderados, representantes
legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negodado o efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier
beneficio o incentivo ilegal en relacién con el contrato.

Asimismo, EL PROVEEDOR se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del contrato, con
honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos flegales o de corrupddn, directa o
indirectamente o a través de sus socios, acclonistas, participacioncitas, integrantes de los 6rganos de
administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores.

Ademds, EL PROVEEDOR debe comunicar a las autoridades competentes, de manera directa y oportuna,
cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; y adoptar medidas técnicas,
organizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o précticas.

13. CONFIDEN

La confidencialidad y reserva absoluta en el manejo de informacion y documentacion a la que se tenga
acceso relacionada con la prestacion, pudiendo quedar expresamente prohibido revelar dicha informacion
a terceros. El contratado, debe dar cumplimiento a todas las politicas y estdndares definidos por |2 Entidad,
en materia de seguridad de la Informacién.

Esta obligacion comprende la informacién que se entrega, como también la que se genera duranie la
realizacién de las actividades y la informacidn producida una vez que se haya concluido el servicio. Dicha
informacion puede consistir en mapas, dibujos, fotografias, mosaicos, planes, informes, recomendaciones,
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célculos, dizgnosticos, documentos, cuadros comparativos y demds datos compilados o recibides por el
proveasgor

14. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS:

V' Enl2 proforma del contrato debera inclurse una cldusula de compromiso canje y/o reposicién por
defectos o vidos ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad, en caso el producto
farmacéutico haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fisicoquimicas sin causa atribuible a la
entidad o cualguier otro defecte o viclo oculto antes de su fecha de expiracion, en un plazo maximo
no mavyor a treinta (30} dias calendarios y sin costos para la entidad.

v Requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador deberd presentar |a
“Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado”

v Durante la ejecucién del contrato, la entidad o a solicitud del contratista, pedran realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el Art. 34 del texto tnico ordenado de la Ley de
Contrataciones y al numeral 160.1 del articulo 160 de su reglamento, para lo cual el contratista
deberd presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacion necesaria que acredite dicha
solicitud.

15. CONFORMIDAD DE RECEPCION DEL BIEN:

¥ Areas que supervisan: £l drea o unidad organica responsable de la supervisién téenica de la entrega
de los bienes es el responsable del Area de SISMED.

v Areas que coordinarén con el proveedor: El dreas o unidades organicas con las que el proveedor
coordinara sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

¥ Area que brindard la conformidad: El drea o unidad orgénica responsable de emitir la conformidad
en la verificacion de las Especificaciones Técnicas, serd el drea de SISMED.

¥ En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se
realizard un informe por parte del Responsable del SISMED, indicando las deficiencias encontradas,

RN PR P )
G BAE A 1A e Ll
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO
Dencminacion del requenmiento
Dencminacion técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

 4213171300046301

. Mascarilla quirirgica descartable 3 pliegues

: Mascarilla quirirgica descartable 3 pliegues

: Unidad

. Equipo de proteccién personal (EPP), de un solo uso,
denominado también mascarilla quirirgica (véase Nota
1), tipo IR, disefiado para cubrir I8 nariz y |l boca,
proporcionanda una barrera y minimizando |a fransmision
de agentes infecciosos entre el personal de salud y el
paciente. Consta de tres capas (una capa extena, una
capa intermedia que actia como fitro y una capa
intema), una pieza nasal situada en el borde superior
central de la mascarila (la misma que debe estar

prategida) 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 quirdrgica descartable 3 pliegues (EPP completo)

resistencia a8 la
penetracion de
sangre sintética

(véase Nota 2) o

1 Acabado No debe presentar | Establecido por el Ministerio
pelusas, plezas mal
4 CENARES selladas u otros defectos
e e declarados por ¢l
s 5 whIOUIZ fabricante
&% ;.‘:"" . 2 Clasificacion (tipo) | IIR NTP 329200 MATERIALES
Pocta 25 SRR s
3 Presion diferencial | < 60 Pa/cm? (véase Nota MEQICQS Mgscanllss
oy quirlrgicas. Requisitos y
(resptr;.abnhdad) - 2} métodos de ensayo, numeral
4 Eficacia de filtracion | = 98% 527 o UNE-EN 14683
# CENARES bacteriana (BFE) Mascarillas quinirgicas
WV Tseniiery 5 Carga biolégica | = 30 ufclg Requisitos y métedos de ensayo,
[— oy GUINTO (limpieza numerali 527 u otra norma
%‘.‘;\: i microbiana) técnica (véase Nota 3)
Tave i 6 Prasion de | Para presion de | NTP 329200 MATERIALES
resistencia a las | resistencia a  las | MEDICOS. Mascarillas
salpicaduras o | salpicaduras: 2 16,0 kPa | quir(rgicas. Requisitos y

meétodes de ensayo, numeral
527 o UNE-EN 14683
Mascarlllas quirdrgicas.
Requisitos y métodos de ensayo,
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N Caraoctorictioac Ecpoocificacion Documaonto téonico do
referencia
numeral 52.7 u otra norma
técnica (véase Nota 3)
Para resistencia a la | ASTM F2100 Standard
penetracion de sangre | Specification for Performance of
sintética: 2 120 mmHg | Materials Used in Medical Face
(véase Nota 2) Masks numeral 7.1 Tabla 1 uotra
norma técnica (véase Nota 3)
7 Biocompatibilidad
71 Sensibilizacion No produce | ISO 10993-10 Biological
cutanea sensibilizacion cuténea | evalustion of medical devices -

Part 10: Tests for irritation and
skin sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10 Evaluacién
bioiogica de dispositivos
medicos. Parte 10: Ensayos para
la sensibilizacién  cutanea,
numeral 6 u otra norma técnica
(véase Nota 3)

72 Irrdacion cutdnea

No preduce ntacidn
cutanea

1SO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices -
Part 23: Tests for irritation
Numeral 6 0 7 o 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion bewoldgica
de dispositivos médicos. Parte
23 Ensayos de irritacién,
numeral 6 o 7 o 8 u ofra norma

técnica (véase Nota 3)
De las partes o componentes del EPP (véase Nota 1)
Pieza facial
8 Material Tela no tejda de | Establecido por el Ministerio
polipropileno
9 Namero de capas 3 (externa, mtermedia
que actia como filtro e
interna)
10 Nomero de pliegues | 3
11 Dimensiones
111 | Largo 17,5 em £ 0,5 cm (véase | Establecido por el Minsstario
Nota 2)
11.2 | Ancho 8,5 cm £ 0,5 om (véase
Nota 2)
Pieza nasal
12 Material Palimero o metal o metal | Establecido por el Ministerio

recubierto con polimero

13 Moldeable

Debe amaldarse o
adaplarse a la nariz

Amarras u orejeras

14 Material

141 | Amarras u Tela no tejida de | Establecido por el Ministerio
polipropileno U otro
material

14.2 | Orejeras Elastémere u  otro
material libre de latex

15 Nomero 4 amarras o 2 arejeras

2ce 10
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J CENARES

4 CENARES
o

MD%V' "
Fechux 36 3185302 02 00

4 SENARE

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
regicnal o nacional, que sustente |a caracteristica y especificacion solicitada.

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

Nota 4: Excapcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion 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

Lrgo
173cm

~T
Ancho mes
95um

Fig.1:{No incluye disefio)

2.1.3. Rotulado

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

No es abligatorio 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:

Nombre del EPP

Clasificacion (tipa)

Cantidad

Numera de lote

Fecha de vencimiento

Especificaciones para la conservacidn y almacenamiento

Nombre, direccidn 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 sclicitar un logotipo en el envase inmediato y/o mediata,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.
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2.1.3.3. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente;

Mombre del ERP

Cantidad

Mimera de lote

Fecha de vencimianta

Marnbre del provesdor

Especificaciones para la canservacion y almacenamiento
Mimero de embalajes apilables

Dicha informacian puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje

2.1.4.1. Envase inmediato o primario v mediato o secundario

Ervase inmediata miltipla de plastico transparente, sellado, exents de rebabas, que
garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del EPP. Resistente a
la manipulacidn, transporte, almacenamiento y distribucidmn,

Envase meadista caja de carton o de material distinta, gue garantice las propiedades fisicas,
condicionas bioldgicas e integridad del EPP. Resistente a la manipulacién, transpore,
almacenamienta v distribugién

El contenido maximo del envase inmediato y mediato sara hasta 100 unidades.

2.1.4.2. Embalaje

Caja de cartdn cofrugado o de material distinte que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

« Mueva que garantice ka integridad, transporte, distribucion y adecuado aimacenamianto
del EFP,

+  (Que facilite su contes v facil apilamiento.

2.2, CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepcion

Se sujeta 8 |as disposiciones de recapcion establecidas en |a Ley de Contratacionas del Estada
w su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El aclo de recepcién de los bienes que formardn parte de la enirega se realizara por el
profesicnal responsable del almacén o el profesional que haga sus veces de la Entidad; para
lo cual realizara la verificacion documentaria v evaluacion de contral del bien de forma
cuaniitativa y cualitativa de las caracteristicas fisicas del EPP, segin el procedimiento interna
de la Entidad: curmplianda las disposiclonas establecidas en las normas sobre la administracién
de almacenes para el sector piblico.

2,21 1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punio de destino debe enfregar
los documentos indicados en [a Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha da
recapcion y estar firmados por el contratista, para la verificacion respectiva,
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Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 5)

ocultos.

N°® Documentos

1 | Orden de compra — guia de internamiento.

2 | Guia de remision o factura.

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

B

segundo parrafo del numeral antes mencionado.

Copia simple del Informe de ensayo o certificado de andlisis 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 admisidn de |a oferta y copia simple de
la ficha técnica v otro documento técnico del EPP para sustentar lo sefalado en el

transitoria).

5 | Copia simple del acta de muestreo (véase sub numeral 2.2.3.1.2, de Disposicion

6 | Copia simple del informe de ensayo emitido por cualguier laboratorio de ensaye de
Per( con acreditacion vigente, emitida por el Instituto Nacional de Cslidad (INACAL) o
por un organismo de acreditacion extranjere que sea miembro firmante del Acuerdo
de Reconocimiento Multilateral del Inter American Accrediation Cooperation (IAAC) o
sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Intemational
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), bajo la norma ISONEC 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 Table N°® 2, del numeral 2.2.3, Del
control de cabidad, El informe de ensayo debe ser trazable para la verificacidn
respacliva (véase sub numeral 2.2.3.1.2. de Disposiciones transitorias).

sequn formato N* 1 del Anexo N* 1.

7 | Declaracion jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento del EPP,

8 | Copia simple de la declaracion Unica de aduanas (DUA) de importacion del EPP &
entregar, en el caso que el bien sea de origen extranjera.

veracidad de diches documentos.

4 CENARES  Entidad.

Perce b po VAITUEL La copia simple de la ficha técnica u otro documento técnico del EPP para sustentar lo
R I sefalado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.1. de Documentos para la admision de la
et S 4 a4 220 oferta y la declaracidn jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento del
EPP, segin formato N° 1 del Anexo N° 1, se recepcionan por (nica vez cuando se efectla

'S Ase Carrocie

la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicidn por defectos o vicios ocultos,
se recepciona por Unica vez cuando se efectia la primera entrega y aplica durante el plazo
j CENARES de afo y medio (18 meses), contado a partir de ta conformidad otorgada por la Entidad,

s CUNTO .. -
NARES PRl Einea Fau y cualitativa

P i)
Vet OOLV'
Feorw 2% 184020 S50

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 les lineamientos establecidos en
las normas sobre la administracion de almacenes para el sector pablico, para lo cual debe
# CENARES utilizar un plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISQ 2859-1:2013 (revisada el 2018).

Favnts o HOTO
L]

L

wwo:&v' ¥

Focta: 25 04 2923 182120 2200

Nota 5: Los decumentos a presentar cuyo contenide se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar |a respectiva traduccidn por traductor pablice juramentado
o traductor colegiado certificado, El contratista es responsable de la exactitud y

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

2.2.1.2, Evaluacion de control del equipo de proteccion personal de forma cuantitativa
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2.2.2. De la conformidad

Se sujeta a las dispesiciones de conformidad establecidas en la Ley de Contrataciones dal
Estado y su Reglamento, y modificatonas vigentes.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar pesteriormente por defectos o vicios ocultos del EPP entregado. El contratista es
responsable por Ia calidad ofrecida y por los vicios ocultos del EPP ofertado, El plaza 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 vickos ocultes sera efectuade en el caso de que el EPP haya sufride
alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuaric. El canje o repaosicion
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 adicicnales a 1a Entidad. Los EPP a ingresar en el canje tendrén una vigencia
igual o mayor a lo indicado en el dltimo 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
laboraterio de Ensayo de Pert, con acreditacion vigente, emitida por el Instituto Nacional de
Calidad (INACAL) o por un arganisma de acreditacion extranjero gue sea miembro firmante del
Acuerdo de Reconocimiente Multilateral de! Inter American Accreditation Cooperation (IAAC) ¢
sea miembre fimante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC), bajo la norma ISONEC 17025 vigente, con alcance de
acreditacion, para realizar el plan de muestreo, |a toma de muestra y el (los) métado(s) del{los)
ensayo(s) indicado(s) en fa Tabla N° 2, previo a su antrega en el lugar de destino final, y seguin
cronograma establecido per la Entidad.

Para la realizacion del(los) ensayo(s) de control de calidad (evaluacion de Ia conformidad), el
contratista puede optar por realizar el{los) ensayo(s) en uno o mas laboratorios de ensayo de
Perl, asimismo debe prever los plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender ios
requernmientos de éste con oportunidad

El(los) laboratario{s) de ensayoc de Perd que hayan prestado servicios al contratista para
sustentar el cumplimiento de las caracteristicas sclicitadas en la tabla del numerai 2.1.1. de la
presente Ficha de Hemelogacidn, 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 estabiecen en |a 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
Numeral Técnico de Muestra limite de
Referencia calidad
aceptable
De la mascarilla quirdrgica descartable 3 pliegues (EPP completo)
1 | Presién de 7 ISO 22608 | 32 unidades 4%
resistencia a las vigente u otra
salpicaduras norma técnica
vigente (véase
Nota 7)
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2 | Carga bioldgica | AnexoD | NTP  328.200 | 100 unidades
(Limpieza vigente u otra (envase o -
microbiana) norma técnica |lenvases sellados!

vigente (véase | de origen del
Nota 7) mismo lote)

Nota 6: En el caso de que el &rea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad (evaluacidn de la conformidad),
puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacidn, ésta podra ser eximida.
Para estos efectos, en |a evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten
dicha exoneracién. Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacion de control de
calidad {evaluacion de la conformidad) posterior detallando el procedimiento respectivo,

Nota 7: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Gitimo afio de
publicacion 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 sustenta
la caracteristica y especificacion 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 Perll, que el contratista haya seleccionado

El contratista debe entregar los documentos salicitados por el personal del(los) laboratorio(s)
de ensayo de Perl, al momento del muestreo, para la realizacion del(los) ensayo(s) (Tabla N°
2).

Las unidades utilizadas para fines de cantrol de calidad (evaluacidn de conformidad) no forman
parte del total de unidades a entregar.

Cuande una entrega esté conformada por mas de un lete, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muesireo. La obtencién de un
resultado de control de calidad (evaluacion de la conformidad) *CONFORME" se interpreta
como la conformidad de las unidades de tedos los lotes que conforman [a entrega. La obtencién
de un resultado de control de calidad (evaluacion de la conformidad) “NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisite de conformidad para el control de calidad
(evaluacidn de la conformidad) solictade, no pudiendo el cantratista distribuir ninguno de los
lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segln lo sefalado 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 muestireado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al(los) laboraterio(s)
de ensayo(s), el control de calidad (evaluacidn 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 (evaluacion 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)
laboratorios) de ensayo(s) seleccionado(s) y del contratista, y serd considerada como requisite
obligatoric 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 (evaluacion de la conformidad), serd 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 Perd, un laboratorio de
ensayo al listado oficial de laboratorios de ensayo, con método acreditado por el Instituto
Nacional de Calidad (INACAL) o por un organismo de acreditacidn extranjero que sea miembro
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral del Inter American Accreditation
Cooperation (IAAC) o sea miembra firmante del Acuerde 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 algunc de los laboratorios antes sefalacos en el Pend, sea excluide del
listado oficial de laboratorios de ensayo, acreditado por el Instituto Nacional de Calidad
(INACAL) o por un erganismo 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 Reconccimiento Mutuo del International Laboratory
Accreditaton Cooperation (ILAC), las pruebas gue 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 2.23. de la presente Ficha de Homologacidn, se cumple seguin las
condiciones establecidas en ese numeral, sin embargo, se dispone de forma transitoria
que el control de calidad (evaluacion de la conformidad) se realice en cualquier
laboratorio de ensayo de Perd, con acreditacion vigente por INACAL o un organismo de
acreditacidn extranjero, bajo la norma ISONEC 17025 vigente, con un alcance de
acreditacién diferente al solicitado en el primer parrafo del numeral 2.2.3 de la presente
Ficha de Homologacion, hasta contar con uno o mas laboratorios de ensayo en el Peru
con acreditacion vigente bajo |a nerma ISOAEC 17025 vigente, con alcance para realizar
el plan de muestreq, |z 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 pericda de transitariedad, las copias simples del acta de
muestreo & informe de ensayo solicitades en |a presente Ficha de Homologacian, seran
emitidos por cuakquier laboratorio de ensayo de Perd, segun lo contemplado en el sub
numeral 2.2.3.1.1. Primera disposicion transiteria. El contenido del informe de ensayo
emitido por estos laboratorios debe estar de acuerdo con las dispesiciones normativas
vigentes que establecen los organismos acreditadores y debe ser frazable para la
verificacion respectiva.

1ll, INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1. De la seleccion

Documentos de presentacién obligatoria
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3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 8)

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

3.1.1.1. Informe de ensayo o certificado de analisis o pratecala de andlisis u otro similar del

EPP, emitida por el fabricante o un laboratorio de ensayo nacional o extranjero, en
el que se sefalen los andlisis o pruebas realizadas, las especificaciones y
resultados obtenidos, que sustenten el cumplimiento de las caracteristicas N° 3, 4,
5y B, contenidas en la tabla del numeral 2.1.1, de la Ficha de Homaologacion (véase
Notz 9)

Opcionalmente los documentos indicados en el parrafo precedente pueden
sustentar el cumplimiento de las otras caracteristicas especificas solicitadas en la
presente Ficha de Homologacian, de no ser asi, se debe presentar ficha técnica u
otro documento técnico emitido o avalado por el fabricante que certifique el
cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.2. Rotulado del envase mediato o secundario, que permita sustentar lo sefialado en el

numeral 2.1.3.2. Envase mediato ¢ secundario de ‘a Ficha de Homologacion,
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3.1.1.3, Declaracion jurada de cumplimiente de |las condiciones de almacenamiento del
EPP, segin Formato N° 1 del Anaxo N° 1,

Nota 8: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre an
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
plblico juramentado o traductor colegiado cerificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentas

Hota 9: En el infarme de ensayo o certificada de andlisis o protocolo de andlisls u otro

sirnilar, debe constar el nombre del [aboratorio de ensayo nacional o extranjera, esta
documentacion debe ser trazable para la verificacion respectiva.

IV. ANEXOS
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ANEXO N*1

FORMATO N* 1

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

Sefores

[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 RUC N® ....................., 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
quirdrgica 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. E| EPP se almacenara en las condiciones antes descntas hasta la culminacion
del contrato

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

4 CENARES

Favads wm el
SGuse [ZALRS Ana Cuvwbs
Ty

PARs
Metve: Dow " §°
Pochw: M1 4RITT 189429 D800

4 CENARES

Fawass ogthrers por NTO

MAMCO Saxids Ghana FAL
puisher

Vindve: Dos VP 8

Frohe 2056 J723 1A SN0 2900

P ;ENARES

Ferude ode pw 3570
HUANC, | Mowwy Moearn
PR 2000 83 304

Veevo LA
umm ) 183497 4520

Firma, nombre y apellidos del postor o
Representante legal o comdn, segin corresponda

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
o6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los
requisitos de calificacion previstos por el &rea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos

adicionales, ni distintos a los siguientes:
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

A

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al establecimiento farmacéutico
proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
nivel regional (ARM), segun corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en
situacion de cierre definitivo o cierre temporal.

Importante

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

Acreditacion:

Copia simple de Resolucidon de Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento otorgada al establecimiento
farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segln corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico
no debe encontrarse en situacion de cierre definitivo o cierre temporal

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.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
< PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacién:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el L N L
postor. La evaluacion consistira en otorgar el maximo

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

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

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

Om = Precio de la oferta méas 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, segun 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.

2. Esla suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningln 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 [......... ], representada por
[coiiiin. ], identificado con DNIN°T......... J,ydeotraparte[........cocoiiiiiiiiiiis ], con RUC
NS ], con domicilio legal en [.........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiee, ], inscrita en la Ficha N°
Lo ] Asiento N° [......c.cceiee. ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[coeiiiiieeee, con DNEN® [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
| TP ], 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[......c.ccovnnnnnn. ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién,
segin corresponda, adjudico 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,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestaciéon a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcion 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 obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo méximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza

13

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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mayor, EL CONTRATISTA tendr& 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 debio 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
FUNCIONAMIENTO].

Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de |[........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, 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 DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASO].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e 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
recepcién de la prestacion.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:
e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOQO], a través

de la [INDICAR EL TIPO DE gARANTI'A PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTOQO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe

14

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

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 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.

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.

Importante para la Entidad
Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

“LA ENTIDAD otorgaré [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
poliza de caucién acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

Incorporar a las bases o eliminar, segln corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [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 méaximo 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 sofisticaciéon de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcion o no
otorga la conformidad, segin 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 sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS
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La recepcién 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) ANO] 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 automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de 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 calificacién 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 calculo 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 debi6 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
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
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 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; vy 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
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, 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

Solo 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 demdas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo 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, segun 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 conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
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 ejecucién del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [-.cureeerinesineeesnenns ]

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

15 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

.
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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”
mportante

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

16

Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
Presente.-

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

Nombre, Denominaciéon o]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEY si ] No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacion de la orden de compra®®

PR

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcién, 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 notificacién dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.




GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1

Importante

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
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) :
MYPE™® Si | No |
Correo electroénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® Si ! No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2 Si \ No |
Correo electroénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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 reduccién de la oferta econémica.

N

19 Esta informacion seréa verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

20 Ibidem.

21 Ibidem.
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3.
4.

5.
6.

Solicitud de subsanacion 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.
Notificacién de la orden de compra??

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
hébiles 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 electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

22

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
Presente.-

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

Vi.

Vil.

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

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.

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

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

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y 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 Ill de la seccidon especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

[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

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
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, DENOMINACIQN (0] RAZQN 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 comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccién, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [.........cccceeveiiineeene ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1. CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4 12
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100067

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

25 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

/
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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

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO 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
legislacion 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 exoneracién 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, seglin corresponda
Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".
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PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1

Presente.-

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

la siguiente:

ANEXO N° 6

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
legislacion 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 exoneracién legal, no incluirdn
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun 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 exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".
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ANEXO N° 7

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa?® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?’

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaraciéon jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el numero de RUC del consorcio.

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

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

27 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
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 31
i RIS CONTRATO | COMPROBANTEDE | ™' ~ps DE SEREL |PROVENIENTE® pE: | MONEDA | IMPORTE CAMBIO |\ cUMULADO
PAGO CASO? VENTA o
1
2
3
4

28

29

30

31

32

33

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun 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 reorganizaciéon societaria, debiendo
acomparfiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segin la Opinion 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 fusién como una escisién, 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 reorganizacién 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 emisién de la Orden de Compra o de cancelacién 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 | cuewre | OMETODEL | Coupnosantebe | CRTRATO CONFORMDAD | OEERENCH | | woneon | meorten | chweio |FACTURADO
CASO2 VENTA 33
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comin, segun corresponda
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ANEXO N°9

DECLARAQION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
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] 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 declaracién, el postor puede verificar la informacién 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
gue se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

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



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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ANEXO N° 11

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)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOLOGADA N° 016-2024-RPSA-1
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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




