SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMMVX ,
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE -




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

Descripcion

‘La informacién solicitada dentro de fos corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante o elaboracion de las bases.

‘ .Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la

' , o 2 [ABC] / [ ....... 1 | Enﬁdc’d' con pos’rerioridnc‘i’ql otorgamiento de la buena pro'para el caso

: ‘ especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o per los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta,

J R | ! importante K Se refiefe o consideraciones importantes a tener en cuenta por el drgano
‘ : S 3 o encargado de las contrataciones o comité de seleccton, segln corresponda
| * Abc o 'y por los proveedores. - -

" Advertencia : —. - | Se refiere o advertencias a tener en cuenta por el érgano encurgado cle
4. | L . - | las contrataciones o comité de seleccidn, segln correspondo y por los

o * ;_!lbc_ ) ' 1 proveedores. - .
e = | $é refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta porel érgane
- | |Importante para la Entidad | | encargade de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
: { - 5 e Xyz : i  corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién

-cie las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

! Las bases esféndqrf dében ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguienfes caracteristicas:

| N° | Caracteristicas - | Pardmetros
i . M';' enes Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 em
) i a g Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

"2 | Fuente 7 Arial .~

- Normal: Para el contenido en general
. 3 .| Estilo deFuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
: o ' 'Para las Consideraciones importantes (ftem 3 del cuadre anterior)

Au’romcmco Para el contenido en general

-4 Coib;' de Fuente
. 4 ‘ Azul : Para las Cons:derqcmnes |mpor'ran'res {ltem 3 del cuudro am‘enor)

16 : Para las dos primeras hojos de las Secciones General ¥ fspe_cn’ﬁccz ’
11 : Para el nombre de los Capitulos.

5 | Tamafio de Letra 10 - Para el cuerpo del documents en general
e ey 9 :Para el encabezado y pie de pdgina

i . ] Lo 7 ' 8 : Para las Motas al pie

Justificada: Para el contenide en general y notas af pie.

Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun Ia necessdcrd e ek

é& | Alineacién . Cemmdg : Para la primera pdgina, [os fitulos de las Secc:ones Y nombres
: . . delos Ccpﬁulos)

7 | Interlineado ‘Sencllle

3 N Anterior : 0

8. ESPGCM(-’? . Posterior: O ] :

9 Subra;/qdo ‘ Para los nombres de lus Secciones y para resaltar o hacer hincopié en algtn
» : ) concepto

msmucc:oNss .DE USO:

1. Uncr vez registrada la mformac:on sohcrfuda deniro de los corchefes sombreados en gris, ef fexfo deberd
quedcr en lefra fcmano 10, con estilo normcx! sin formate de negrrfct y sin sombrear,

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modrfrccda ni ehmmad‘a en la Seccidn General. £n el caso de la Seccién
" Especifica debe seguirse o instruccidn que se indica en dicha nota.

Elcborcrdcrs en enero de 2019
Mod:frcadas en marzo 20 19, ;umo 2019 diciembre 2019, [uho 2020, julio y diciembre 2021, junic y ociubre

de 2022
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.. CONTRATACION DE BIENES el
' "ADQUISIC?ON DE MATERIALES E INSUMOS MED[COS CON NS

FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HMC AF- 2024" o '
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IS DEBER DE COLABORACION

1 La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como pértidipante postor
1 y/o contratista,’deben conducir su actuacuon conforme a los principios previstos en la Ley de
| ‘ Contratacnones del Estado.

S o En,este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
o " Técnica de la Comisién de Defensa de Ia Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion

.y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacnén _

De lgual forma deben poner en conoc;imlento del OSCE y a la Secretaria Técmca de la Com13|én
~de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! los indicios de conductas anticompetitivas
que sé presénten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°®
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustltuya asi como Ias
-demas normas de la materia.

i o . La Entidad y todo proveedor que se someta alas presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista. del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de

. la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida

© alas contra’:acxones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o ‘absolucién de posiciones
que se reqmeran -entre ofras formas de colaboracién. -

i coe -
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SECCIONGENERAL [

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIM!ENTO DE |
SELECCION oL

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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 CAPITULOI -
'ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

L ‘Se reallza através desu publicacion en el SEACE de confermadad conlo senalado enel artlculo

. REFERENCIAS

“1o- En caso Ios proveedores no cuenten con mscnpcrén wgente en ef RNP y/o se encuentren

: .Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entlende que se esta
“i . 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?éferidas_ normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

o CONVOCATORIA

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en ei calendario del procedimiento de seiecmén

: deblendo ad;untar las bases y resumen ejecutivo.

' REGiSTRo DE PARTICIPANTES

- EI reglstro de partlmpantes se realrza conforme al articulo 55 del Reglamento. Enel caso de un
'consorcm basta que se registre uno (1) de sus integrantes. :

lmportante R

- -‘4
- 'Para reg;strarse como part.rcrpante en un procedrmrento de seleccrén convocado por. !as
_ 'Entrdades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
. wgente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
- el Crganismo Supervisor de fas Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
mformac:dn se puede fngresar a la siguiente direccién electrénica: www.mp. gob.pe.

.. su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las. instrucciones
- seflaladas en el documento de orientacin “Guia para el registro de pamc.rpantes
S ‘e!ecfrémco” pubhcado en httszMww2 seace, gob pe/.

inhabilitados o suspendidos para ser participantes, posfores y/o contratistas, el SEACE
- restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
_ part:crpacrén en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
- establecido para dicha etapa, s:empre que haya obfenido la vigencia de su inscripeién o

#.f;.‘ Los. proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando |

rquedado sin efecto la sancién que fe :mpuso el Tnbunal de Contratac:ones del Estado

_ FORMULACiON DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formuiacnén de consultas y observacnones alas bases se efectua de conform:dad con lo

: establemdo en los numerales 72. 1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento asi como el literal a)

del articulo 89 del Regiamento

Importante B

| No pueden formuiarse consultas i 0bservac:ones respecto del contenido de una ficha de

homologacion aprobada. Las consultas y observac:ones gue se formulen sobre el partrcu!ar 38

tiennen como no presentadas :

~
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= ABSOLUCION DE consu:.ms -OBSERVACIONES E INTEGRACI()N DE BASES .

“La absoiumén de consulias, obsewacaones e mtegracuﬁn de las bases se reallzan conforme a

las disposiciones previstas en ef numeral 72.4 del articulo 72 del Regiamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento ' : ‘

Importante

¢ Nose absolveran consultas Y observaciones a !as bases que se presenten en forma frsrca <

e -'Cuando exista divergencia entre lo :ndrcado en el pliego de absolumén de consultas 1%
- observaciones y la infegracién de bases, prevalece lo absuelto en- ef refendo phego sin
per]urcm del deslinde de responsabmdades correspondrente kL

. FORMA DE PRESENTACI()N DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 v en el artlculo 90 de!
Reglamento.

,Las declaracnones juradas formatos o formulanos prewstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segln la Ley

- N°27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los demés 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.
e No € acepta el pegado de Ia imagen de una firma o V|sto Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

1. Los fonnulanos efectrémcos que se encuentran en el SEACE y que !os pmveedo
,deben llenar para presentar sus ofertas, tienen.caréacter de dec!aramén Jjurada.-

2. Encasola informacion contenida enlos documenfos escaneados que conformania oferta
'no coincida con lo declarado a fravés del SEA CE prevalece la. mfonnacrdn declarada en }
los documentos escaneados. TP

3. No se fomaran en cuenta las ofertas que se pkésénten en fisico a la Enfidad.: ]

*=  PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera eiectromca através del SEACE desde las OO 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 requeﬁdo en las bases.’

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabllldad que ei archwo pueda '
©oe o ser descargadoy su contenido sea Ieg|b|e : : AR

' Importante

consorcro en ‘un procedimiento de seleccion, o en un determinado rtem cuando se trate de
. procedrmrentos de ‘seleccion segdn relacién de ftems.

SN

' “‘Para: mayor informacién  scbre  la’ hormathm de ﬁrmés y  certificados
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitdles

'zdigitaleé,_ irigresar_. a
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En la apertura eieotrénlca de Ia oferta el érgano encargado de las contrataciones o e! comité
- de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en ia séccién-especifica
' de'las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamentoy determina

si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones: de Eas :

= Especificaciohes Técnicas, detallados en la seccién especifica de Eas bases De no cumpl;r con
S Eo requendo a oferta se conS|dera no admitida. :

S 'EVALUACION DE LAS OFERTAS

'La evaluamén de las ofertas se rea!lza conforme a Io establecido en el numeral T4 y el literal
-a) del numers 74 2 del articulo 74 del Reglamento.

o En el supuesto de que dos (2) 0 mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacnon
v fon; de las ofertas empatadas se efectlia siguiendo estrictamente e! orden establec;do en el numeral
~ 911 del artxculo 91 del Reglamento : :

EI desempate medlante sorteo se realiza de manera e!ectronlca a través del SEACE

. 'cAL'iFiéA‘CION-DE OFERTAS

La calif cac:én de las ofertas se realiza conforme a lo establecrdo en los numerales 75 1 y 75 2
. dei artlculo 75 dei Regiamento o : . ,

. ,;_SUBSANAC!ON DE LAS OFERTAS ' e

- La subsanacaén de las ofertas ¢ se sujeta a o establemdo enel artucuto 60 dal Reglamento El
w plazo que se otorgue para ia subsanac;én no puede ser mfenor a un (1) dla hébil L

La sollmtud de subsanacion se realiza de manera electromca a través’ de! SEACE ¥ seré
remitida al correo electrénico con3|gnado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de. las notificaciones a dicho

.. corréo. La notlf cacion. de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
eEectrémco i : :

La presentaclén de ias subsanamones se reallza a traves del SEACE No se tomara en cuenta

!a subsanamén que se presente enfisicoala Entadad

e ,RECHAZO DE LAS OFERTAS - . | e

: 'Prevso al otorgamlento de la buena pro, el organo encargado de las contratacnones 6 el comlte

- de seleccidn, segln corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de

* calificacién, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, prewsto en el articulo
68 del Reglamento de ser el caso.

_De rechazarse aEguna de las ofertas calificadas, el érgano encargado de las contrataciones o
el comité deseleccion, segln corresponda, revisa.el cumplimiento de los requisitos de
califi cacuin de Ios postores que S|guen en el orden de prelacrén en caso las hub;ere con

e 'OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO e . .
Definida la oferta ganadora, el organo encargado de las contrataciones o el comité de
-‘seleccm')n seglin corresponda, otorga la buena pro- mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la

admision, no admision, evaluacu&n calificacion, descalificacion, rechazoy el otorgamlento de
_ ia buena pro
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'}'CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos {2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamlento sin que
los postores hayan e;ercu:io el derecho de interponer el recurso de apelacién. -

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

- El consentimiento del otorgamiento de Ia buena pro se publica en eI SEACE a! dia habil
- S|gu|ente de producido.

Importante

Una vez consent:do ef otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contratacrones
o el érganc de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la venf" cacion de la oferta

presentada por ef postor ganador de la buena pro conforme fo establec:do enel numeral 64.6 del
: amculo 64 del Reglamento.
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[RUREI

143 'REC"U'R'SO ﬁéAPELACléN- : ‘

CT e ' : CAPITULON
sowcnon DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
et P " SELECCION -

b A través del recurso de apelaCIén se plueden impugnar los actos dictados durante el desarroiio

= - del procedlmlento de seleccion hasta Tntes del perfeccionamiento del contrato AT
a El recurso de apelac;én 3e presenta ante la Entldad convocante y es conomdo - resuelto por '
* su Titular, cuando el valor estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
- estimado sea. mayor a dicho monto, el|recurso de apeIaCIén se presenta ante y es resuelto por
el Trrbunal de Contratac;ones del Estado , : i

En Ios proced:mlentos de selecc:én segun relamén de items, el valor estimado totaE del
R 'procedlmlento determina ante qmén se presenta el recurso de apelacién. .

o .'-'Los actos que decEaren la nulidad de oficio, la cancelacaén del procedimiento de seleccion y
. - ofros actos emitidos por el Titular de la|Entidad que afecten la continuidad de este, se lmpugnan
. . 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 comesponda, esté en la obligacidn de permitir ef-acceso-de-los
‘ pan‘:c:pantes y postores al exped:ente de confratacion, salvo la mformac.vdn calffy cada
. . cOmo secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a ‘més tardar

: "-‘ - dentro del dia s:gurente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada fa buena pro no se da a conocerlas ofen‘as cuyos requ'rs:tos' de calificacién
" nio fueron analizados y revisados por ef érgano encargado de las contratacrones 0. el com:te

e - OO SElOCCION, SEgUn-cormesponda P n_— e

...» A efoctos de recoger la informacién de su-interés, los postores pueden valerse-de
- .. distinfos medios, tales como: (D) fa lectura y/o toma de apuntes, (i} la captura y
"+ almacenamiento de imégenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de la documentacion

" obrante en ef expediente, s: ndo que, en este dltimo caso, la Entidad debera entregar

* dicha documentacién en el merior tiempo posrble previo pago por tal concepto

. El recurso de apelacién se |presenta ante Ia Mesa de Pan‘es de! Tnbunal 0 ante Ias
. - oficinas desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentano de !a
- Entfdad segtin conesponda

114, PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELAGION

La apelacién contfra el otorgamiiento dela buena proo contra los actos dictados con anterlondad

a ella se interpone dentro de los. cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notiﬁcado el
otorgamlento de la buena pro.

‘La ape!acuﬁn contra los actos dlctados con posterEoﬁdad al otorgamieniode la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone

~* dentro de los cinco (5) dias héb:!es siguientes de haberse tomado conommaento del acto que
‘se desea ampugnar ,
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

21. PERFEC(Z:IONAMIENTO DEL CONTRATO

" Los plazos y el procedimiento péra'perfeccionar el contrato se realiza coﬁforme alo indic"a'd,o'e;h'
el articulo 141 del Reglamento. * o '

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 (5/200,000.00), 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. - SRR

En el caso de procedimientos de seleccion por relacién 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 corrésponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

[

" " El'érgano encargado de las contrataciones o ef comité de seleccién, segin corresponda, debe’
- consignar en la seccién especifica-de las bases la forma en que se perfeccionard ef confrato, seéa

- con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione |

- 1-@l contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la, proforma del contrato [

- establecida en el Capitulo V de Ia seccién especifica de las bases. o e g

2.2. GARANTIAS

Las Qaranfias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun correébondé,: son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos. : ‘ .

2.21 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. o - B

2.2.2 GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS ~ ~ © -

"En las contrataciones que conllevan la ejecucién 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 [a prestacion

-accesoria, la misma que debe ser renovada periodicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas. : - e DT
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: __Importante .

h En los contratos cuyos montos sean .rguales 0 menores’ a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),. no
T 'conesponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fi el cumplimiento
por. prestaciones accesorias. Dicha excepcién también apfica a los confratos derivados: de
procedimientos - de sefeccion- por relacién de ftems, cuando el monto del item adjudicado o fa
- sumatoria dg.Jos montos de fos items adjudicados no superen el monto sefiafado antenom?ente
confonne a o dfspuesto enel nteral a) def articulo 152 del Reglamento.

BN+ 2 3 GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya prewsto en. la seccion especifica. de las bases la entrega de adelantos el
L f‘.contratlsfa debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a 10
estlputado en el articulo 153 del Regiamento

23, .”;.REQU!SiTOS DE LAS GARANTIAS

Las garantlas que se presenten deben ser incondicionales, sohdarlas ;rrevocables y de
~ realizacion automdatica en el pafs, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
- emitidas por empresas gue se encuentren bajo la supervision directa de I Supenntendenma de
- Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con _
i -ﬁ-ciasmcacmn de riesgo B o superior.-Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
. estar ‘consideradas en la Ultima Jista de bancos' extranjeros de pramera categona que
o '3per|6d|camente publica eI Banco Central de Reserva del Pert.

Importante .

o Conesponde. a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de ia
." | buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para st acepfacrén
S ¥ eventual ejecucion, sin pequrc;o de la deferminacién de las responsabr!:dades func.fonaies que
conespondan

 Los: funcronarfos de fas Entfdades no deben aceptar garantfas emitidas bajo condlc:ones
o ,dlstmtas a las establec:das en el presente numeral, debrendo tener en cuenta fo siguiente:

1 La clasrf cadara de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia

o -+ debe ehcontrarse listada en el portal web de la' SBS (hifp; //Www sbs gob Qe/s.rstemam
fi nanc.rero/cfasrf cadoras-de- nesao}

2 Se debe ;dentff icar en Ia pagma web de fa clasificadora de riesgo respectrva cual es. Ia"

| clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la wgenc:a afafecha
de emlsrén de la garantia. .

3 F’ara fmes de lo establec:do en el articulo 148 del Reglamenfo fa, cias;ﬁcac:on de r:esgo
B, mcluye fas clasificaciones B+ yB. : . '

4.Sila empresa que otorga la garanfra cuenta con mas de una cfasificacion de r:esgo emJt:da
por distintas-empresas listadas en el portal web de la SBS, bastaré que en-una de ellas:
-cumpla con fa clasificacion minima establecida en el Reglamento. -~ - =00 83 e

En caso exrsta alguna duda sobre Ja clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora

| dela garanfra se deberé consultar a la clasificadora de riesgos respectrva

. De otro lado, ademas de cumphr con ef requisito refendo ala ciasrfrcac.ron de rrasgo @ efeetos
de vern‘" icar: s; Ia empresa emisora se encuentra autonzada por la SBS para emitir garantias,
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8,

. PENALIDADES ST ,
7 ‘:2 6. 1 PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACIéN

. 2.6.2 OTRAS PENALIDADES

Advertencia

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp; //Www sbs. gob Qe/s.'stema-
Iinanciero/relacion-de-empresas-que-se- encuentramautonzadas a- em:tfr-cartas-f anza}

Los funwonanos competentes deben verificar la autentrcrdad de la garantia a través de fos
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por fa empresa emfsora

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la e;ecucnén de las garanhas conforrne alos supuestos contemp!ados‘

en gl articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratlsta los que en nlngun caso exceden en

conjunto del freinta por ciento (30%) del monto del contrato original, s;empre que eIIo haya s;do

pre\nsto en la seccién especifica de las bases.

~ En caso de retraso injustifi cado del contratista en ia ejecucion de fas’ prestacnones 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. :

- precedente, segln lo previsto en el articulo 163 dei Reglamento y Eo mdncado enla seccué
especn“ ica de las bases. : -

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma mdependiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vugente ode ser

el caso del ftem que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causa!es para la resolucaén del contrato seran apllcadas de conformldad con eI articulo 36

de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

Elpago se real‘za deéspues de ejecutada la respectlva prestat:ién pudzendo contemplarse pagos‘-
“a cuenta, segun la forma establecida en ia seccién especifica de las bases o en eI contrato

La Entidad pagaias contraprestamones 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 &l contrato para elIo bajo responsabilidad del funcionario
competente.

_ La conformidad s& emite en un plazo maximo de siete: (7) dias de produmda la recepcmn salvo"

que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
¢aso ia conformidad se-emite en un plazo maximo de qumce (15) dias, bajo responsabttldad del
func;onano que debe emitir la conformidad. 5
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En e! caso que se haya suscrito contrato conun consorcm el pago se reahzaré de acuerdo alo
que se |nd|que en eI cantrato de. consorcm . _

E Advertenc:a

" En "(':aso"dé' 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 fa Ley y 1 71 del Reg!amento
deb!endo repetfr contra los responsables de Ja demora Injustificada. "

L ,2 9 DISPOSICIORES FlNALES

_ Todos Eos demés aspectos del presente procedzmlento no contemplados en las bases se regiran
supletonamente por la Ley y su Reglamento asf como.por las dlspos:cmnes !egaies vugentes

_/
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
A | SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACEC)N EXIGIDA DE ACUERDO A LAS -
INSTRUCCIONES ENDICADAS)
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. _CAPITULOI
" GENERALIDADES -

ENTIDAD CONVOCANTE

Ejérmto Peruano - UIO 0?94 Hospltal Militar CentraE

20131369124 o
R I T P -A'_Dom:cmo Iegal ' . Av. Faustino Sanchez Carr:on s/n (Antes Av.’ Pershmg) - Jesus
e A Maria.
L ' .Teléfono L : 219-3500.Anexo 1109 -

ok R ,Correo elect ! : hmc;0794._00ntrataciones@gmail.com

2 2 OBJETOIDE LA CONVOCATORIA

E! presente procedimiento de seleccuﬁn tiene por objeto Ea “ADQUISIC!ON DE MATERIALES E
o : INSUMOS MEDICOS CON F[CHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO DE FARMACIA
g DEL. HMC AF-2024". '

| —QM TO TRAN.SPARENTE ADHESIVO 16 CM X 12 UND 9_,000

' APOSITO TRANSPARENTE ADHES!VO 6CMX7CM | UND 5,000

-= Llnkporc descargar las fichas horhologo'cjcjs;__

:_{':f i CANULA DE GUEDELN 4 _ . UND - 300
CANULA DE GUEDELN°5. - UND, . 300
[ R ORISR B CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G X 1 S RPN K
B [ A 05 11/ 1N con DISPOSITIVO DE SEGURIDAD e B
A | ITEM | ge | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON"20G X1 | . o f -
o 06 1/4 IN CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD UND 12,000
Ly UNICO ,,O;I,"CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°22 G X 1IN | uNe: |- 3.600
sl esde e CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD R
e o | oy | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4 o »
5 R o QS. IN CON.DISPOSITIVO DE SEGURIDAD - - UND | - 3,000
CATETER VENOSOS CENTRALTREPLE LUMEN7 FRX | _
o , T "UND | 50
B e . |20CM - _ 1
16 .-CATETERVENOSQS CENTRAL DOBLELUMEN 7 FRX.| . o ©igp ;
S . |20CM ‘ . :
q 11| SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO 10/0C/ | | 100
1 -7 |DOBLEAGUJA3/8 ESPATULA6 MM X30CM . | 7 | = 70
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https://www.perucompras.gob.pe/homologaci o

on/relacion-fichas-homologacion-
aprobadas.php £ o

2.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucién Directoral del Hospital Militar -

Central N° 357-2023-EP/HMC, el 04 de diciembre de 2023.

2.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO.

Constancia de Prevision Presupuestaria AF-2024 - Re{;tirsos Ordinarios (RO).

[ Empori:ant'e'

‘ : il . -

| La fuente de financiamiento debe corresponder a aquelia prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del _
Presupuesto del Sector Pablico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de sgleccién. -

2.5. SISTEMA DE CONTRATACION

" El'presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo:= O

2.6. MODALIDAD DE EJECUCION
‘No corresponde. - -

27. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No borresponde. . _
2.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Iil de la presente seccién de las bases. - '

2.9, PLAZO DE lENTREGA

El plazo de ejecucion de la presente prestacién es de cinco (05) dias calendarios, (inica entrega,
- contabilizando desde el dia siguiente de la suscripcién del contrato. C S
. La conformidad de recepcion de fa prestacion por parte de la entidad, no. enerva su derecho a
_reclamar posteriormente por. defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo” (s) médico(s)
-entregado(s). El contratista es responsable por la calidad . ofrecida y por los vicios ocultos del

~ . dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabiiidad del contratista aplica durante el
- plazo de 12 meses, contados a partir de la conformidad otorgada por la entidad. - :

2.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES. -

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo.

.-efecto deben cancelar S/ 4.00 (cuatro con 00/100 soles) en Caja de la Entidad y recabar las bases -
en el Organo Encargado de las Contrataciones del Hospital Militar Central, sito en Av. Faustino .
Sanchez Carrién s/n (Antes Av. Pershing), Pabelion “E”-2do piso del Hospital Militar Central -

Si
N
¥
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‘ ',,l’e_s_ﬂrs,AM‘aria _-'. _Lir_fna —Lima.

-"im_portanté,'

LEl costo de éﬁtrega de un ejempiar_de fas bases no puede exceder el costo'de su rjep‘roqucc'ion.r L

2 . BASE LEGAL

Ley Ne 30225 lLey de Contratacmnes del Estado y su Reglamento T T
- Ley N° 31638, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023
Ley N? 31639 Ley de Equmbno Fmanmero del Presupuesto del Sector Pubhco del ano f’ scat
.2023.. . :
Decreto S premo 082-2019- E:"—' Texto Unlco Ordenado de la Ley N° 30225 Ley de
. Contrataciones del Estado.” =
5.. ‘Decreto: Supremo N° 344 -2018-EF, Reglamento de. la Ley de Contratac:ones del Estado en
- adelante el Reglamento y modificatorias.
‘Decréto' Supremo N° 168-2020-EF, Reglamento de Ia Ley de Contratamones del Estado en
.adelante el Reglamento y modificatorias.
- Decreto Supremo N° 162-2021 EF Reglamento de Ia Ley de Contratamones del Estado en

._c;:h—‘.n

Decreto Supremo N° 344—2022—EF Reglamento de la Ley de Contratamones del Estado en
_ o . adelante el Reglamento y modlﬁcatorlas e
-9, Directivas del OSCE. ‘
- 110 Ley N° 26842 Ley General de Salud
“..11. Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA. N
~ 12. Ley N° 278086, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica.
: 13 Decreto Supremo N° 008- 2008 TR, Reglamento de Ea Ley MYPE:

15 Decreto Supremo N° 005-2012 -TR - Reglamento de la Ley de Segurzdad y Saiud en el .

b S Trabajo. g

- “-,};-7_16 Decreto Supremo N° 013-2013-Produce - Texto Unlco Ordenado de la Ley de Impulso al

" . Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

“-17. Ley N° 27444.- Ley de Procedimiento Admmzstratwo General

18.- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS.

_..19. Codigo Civil. - .
720, Ley N® 29459 Leyde Productos Farmacéutlcos D:sposmvos Medicos y Productos Samtanos

" -(enlos Art. que se encuentran vigentes).

..i2'1 ‘Decreto’ Supremo N° 016-2011-SA, RegEamento para el Registro Control y Vlgllancla

- Sanitaria de: Productos Farmacéuticos Dispositivos médlcos y Productos Sanltarlos ¥ suUs
- modificatorias.
1'22. Resolucién Ministerial N° 585 99-SA/DM, Aprueba Manuai de Buena F’réctlcas de
- Aimacenarmiento de Productos Farmacéuticos y Afines. .
inisterial N° 055-99-SA/DM, Aprueba el Manual de Buenas Préctfcas de
. de Productos Farmacéuticos.
.i_24 Resolucién ‘Ministerial 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dmmenczas ‘de Productos
L -Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.
. ,25 Becreto Supremo N° 014-2011!SA Reglamento de establecimientos farmacéutlcos Yy Sus
.. - modificatorias. -
- 26. Resolucion . Ministerial N° 313-2000-SA/AM, Reglamento de Dlrimenmas de Productos
Farmacéuticos y afines del Centro Nacional de Control de Calidad del instltuto Nacnona! de
A&7 Saludy su Manuai (Resolucidn Jefatural 209-2000-J-OP/INS).
e 27 Resolucuﬁn Dlrectoral N° 092~2009 DG-DIGEMID. -

A Las refendas normas incluyen sus respectlvas modifi cacaones de ser el caso.
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CAPITULOH - .

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

24. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

1 De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento en

caso la Entidad (Ministerios y sus organismos piiblicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimienta: establecrdo en d:cha
d:s,oos:cron no procede formular consultas u observaciones al requenmfento

22, -CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de document052 la S|gu;ente documentacsén

2 2 1 Documentaclon de Qresentac:on obllgatorla

_ 2.21 .1. Documentos para la admision de la oferta
2. Deciaramén ;urada de datos del postor. (Anexo N° 1)

3. Documento que acredite la representacién de quien suscnbe la oferta o

~ En caso de persona juridica, copia del certlfcado de wgenma de poder ¥ T

representante legal, apoderado o mandatano designado para tal efecto

- En caso de persona natural, copia del documento nacnonal de |dent|dad 0.

documento analogo; o del certificado de wgencla de poder otorgado por persona '

‘natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda

En el caso de consorcms este documento debe ser presentado por cada uno de .

los integrantes del consorcuo que suscnba ia promesa de consorczo segun
corresponda. ‘ :

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, fas Entidades estén
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener
directamente mediarite ia mtemperabrlrdad a que se ref[eren -fos articulos 2 y 3 de
dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de fa Plataforma-
de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre

cettificado de vigencia de poder y/o documenfo nacional de identidad.

activo en ef Catéiogo te Servicios de dicha plataforma, no corresponderé ex:grr el

4. Deciaracuén Jurada de acuerdo con el Eiteral b) del artlculo 52 del RegEamento
"~ {Anexo N° 2} -

5. Declaracién jurada de cumplimiento de 'Iaé Especificaciones :Iéénié\ajs"cor‘at'e'h:iaas
-enel numeral 3.1 de| Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N°3) -

2 La omisién del indice rio determina Ia no admisién de la oferta.

*  Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Platafon'na de Interoperab:hdad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente eniace hitps://www gobiemodigital. gob. gelmterogerab:lsdadl
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W _Ademos de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de - las
Espe01f‘ icaciones Técnicas, el postor debe presentar copias simples de los
-__AS|gu:en’res documentos de acuerdo al cr’ficulo a ofertar y conforme a as
- fchos de homologoc;on adjuntas:

T “,--‘Besolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de F!egtstro
Sanitario -emitida por [a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dlsposiﬁvos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), Ademis, las resoluciones
: de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas’ tengan
. .. por finafidad acreditar la correspundencta entre la miormac:lén régistrada y el
e d' sposmvo médico ofertado. - , L

No se aceptaré.n ofertas de chsposutwos médicos cuyo reglstro samtano o
i ceruﬁcado de regustm samtario s ensusnire suspendndo o cancelado.

i La ex:gencia de v:genc:a del registro sanitario o cerlificado de registro sanitaric
del dispositivo médico se: aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucién
contrac:tuat , :

, Certlf'cado de Buenas. Pr'&cttcas de Manufactura {BPM) wgente del fabncante '
" nacional emitido por ta Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticas,
. Dispositivas Médicos v Productos Sanitarios {ANM]}, debe comprender el drea
de fabncacfén tlpo o fam;l;a del dispositive médico, segin normahva wgente. _

En ei caso de dnsposu;vos ;mportados documento equwaleme a las Buenas
- . Préacticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
s especff‘cas al tipo de dispositive médice, como: Certificado CE de Ia
- Comunidad Furopea, Certificacion 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
~nivel 'de- riesgo emitido por la Autoridad o Entldad Cornpetenta del pai‘s de
oﬂgen, segun normativa v:genta. , e

En el caso que gl postar contrate el servicio de armacenamiento conun tercero.
- ademdas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre- de la empresa
[ gue prasta el servicio, acompaiiado de la documentacrén que acredﬁe el
gy 'f'vfnculo contractual vfgente entre ambas panes. T B

L Er el caso de un fabricante nacional, el cerdificado de Buenas F'récﬂcas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Przictu:as de Almacenamiento (BPA).

= Cemﬁcado de andlisis u otre documento equwaiente del dssposnwo en elgque
T sesehalen los ensayos realizados, las especificaciones ¥ resultados obtenidos
i segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteﬂ'sﬁcas
Tl h sollcutadas en ef numeral 2.1.1 de ta Ficha de Homologacnén.

" Enelcaso que el certzﬁcado de analisis u otro documento eqmvalente no haya
* - - considerado todas las caracteristicas especificas soficitadas en la presente
- Ficha de Homologacidn indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
* presentar documentos técnicos emitidos o avalados por al fahrtcan:e que
S ="cerhﬁquern cumplnmtento de dichas caracteristicas. -

: ._;Rotuiados de los envases Inmediato y mediato, de acuerdo con o autonzado:
.. -&n &1 Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar

- fo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase. mediatc e -
, fnmedlato de la Ficha de Homologacion. .

" inserto o manual de instrucciones de use, de aeuerdo con.lo autorizadc en el
Registro Samumo del dlsposhwo médico ofertado.

"'Presentactén de una muestra del d:spos:two médico. oferiado para !a
--evalsacion organoléplica v corroboracitn de la informacisn consigriada en fos

. documentos técnicos presentados por lag postores, segtin las consideraclones
T oen el Anexo e P _
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- Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranfero cuyo confenidd se encuentra e’
idioma diferente al espaiiol, deben presentar Ia respectiva traduccién emitido por un
fraductor publico Juramentado traductor colegiado certificade. El postor es reésponsable
de Ia exactitud y veracidad de dichos documentos. I

6. Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*  ° Do
7. Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
- consigne los integrantes, el representante comun, 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° §)

8. El precio de la oferta en SOLES, Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio fotal de la oferta y los subtotales que Io componq_l}‘;,son'ékpresados con

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

(2) decimales.

| importante. |

. El 6rgano encargado de fas contrataciones o el comité de seieé_cfén segtin corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no ¢ plir con fo requerido,
la oferta se considera no admitida. B Ailne o

2.2.1.2. Documentos para acréditar los requisitos de calificacién -

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacid@? b

que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo lll de la presente seccion de las basis

2.2.2. Docuﬁent@ién de presentacién facultativa:

"« En elcaso 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
inscripcion ep el Registro de Empresas: Promocionales para . Personas ‘‘con
Discapacidad® . S -

*  Solicitud de bonificacién de! cinco por ciento (5%) por tener Ié:COHdiéidh de mib_ro y
- pequeria empresa (Anexo N° 10). ' ) T _

Advertencia -

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segdn corresponda, no
| podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en“los

acapites "“Documentos para fa. admisién de la oferta”, “Requisitos de calffficacion”.y “Factores
de evaluacion”. - . . s : o .

‘ Importante para la Entidad ,

__Esta disposicién solo debe serinciuida en el caso de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado soa

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de e'ntrega, el plazo ofertade en dicho anexo servird
también para acreditar este factor. : : o

5

Dicho documento se tendra en consideraéién ©n caso de empate, conforme a o previsto en el artfculo 91 del Reglamento. B
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o .rguai omenora cmcUenta (go) uir: - o A B

'PRESENTACIONDEL RECURSO DEAPELACION S I

" "E! recurso de ape!ac:én se presenta ante la Unidad de Trémite Documentario de la Entidad. -

S -En ‘caso ef pamc:pante o] postor opte por presentar recurse. de apelacion y por otorgar fa garantra ‘
,med’ ante depdsrto en cuenta bancana se debe real.rzar ef abono en: .

N\,l.d Cuenta_-,. : 0000292087.. R _

.i,‘gé}i"c'o""? N B_ANCODELA NACION.J_ ;

Garantla de fiel cumplimtento del contrato R
" Garantia de fiel cumplimiento. por prestaciones accesorias, de ser el caso. * DA
. Gontrato de consorcio con f rmas Iegalszadas ante Notario de cada uno de !os mtegrantes
" de ser él.caso.

‘ Céd;go ‘decuenta interbancaria {CCl) .o, en &l caso de proveedores no domtcshados el

- nimero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

..:Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa- que: acredlte que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.’ S

.- Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante Iegal en caso
o de persona Juridsca ' _

SR Advertencia .

| De’acuerdo con el articuio 4 def Decreto Legisfativo N° 1248, las Entidades estan pmh:brdas de

“| exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obftener directamente mediante

e mtemperabmdad a que se refieren los articulos 2 Y -3 de dicho Decreto Legislativo. En esa

o [ medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de’ Interoperabilidad- del Estado — PIDE® y

e sjempre que el servicio web se encuentre activo en-el Catdlogo de-Servicios de dicha pfatafonna
no corres onderé exigir los documentos previstos en los fiterales ) y f).

Domlcaho para efectos de la notn" cacién durante la ejecucion del contrato

Autorlzac:lén de notificacidn de la decision de Ia Entidad sobre la solicitud de ampliacion.de

" plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 7 " (Anexo N° 11). .

. Detalle de los. premos unitarios del precio ofertado®, _
Detalle deI prec:o de la oferta de cada uno de los blenes que conforman el paquete9 :

importante

3.1.En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las. garant:as que presente
L. veste para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el articufo 33 dela-Ley y en

-ef articulo 148 del Reglamento deben consignar expresamente el nombre comp!eto ola

" Para mayor mformac;én de las Entidades usuarias y del Catdlogo de Servicios de la Plataforma. de interoperabll{dad del
"Estado PlDE mgresar ‘al sngulente enlace httgs Jiwww.gobiernodiaital. gob. gelmterogerabmdadf T

: En tanto se 1mplemente Iz funclonalldad en el SEACE, de conformidad con la Primera Dlspos;csén Comp!ementana Transﬂona
L del Decreto Supremo N°® 234-2022-EF.

|E'IC|UIF solo en caso de Ia contratacnén bajo el sustema & suma alzada.

Incluir soio en caso de contratac:ones por paquete
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denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podrén ser aceptadas por fas Entidades. No se cumple el requisito antes
- indicado si se consigna Unicamente la denominacidn del consorcio, conforme fo dispuesto en.| -
fa Directiva *Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones def Estado”. .-

3.2. En los contratos cuyos montos sean iguales 0 menores a doscientos mil-Sofes (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato' ni ‘garantia de fiel |-
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha’ excepcion también apfica a.los contratos
‘derivados de procedimientos de seleccién por refacion de items, cuando el monto del item
.adjudicado o fa sumatoria de fos montos de los items adjudicados no supere & monto sefiafado |

- anteriormente, conforme a fo dispuesto en ef literal a) def articulo 152 def Reglamento. .

Importante

3.3. Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el posfor ganador de fa
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de fas -responsabifidades funcionales “que
corresponcan. S ' L

3.4. De conformidad con ef Reglamento Consular del Peri aprobado mediante Decreto Supréiho
N°® 076-2005-RE para que los documentos pablicos y privados extendidos en el exterior

., .y.refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de
-documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de Ia Apostilla, en
cuyQ caso bastars con que estos cuenten con la Apostilla de la Ha yaf”. o B

3.5.La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional ala c&zhsigr'rada_ en ef
presente numeral para ef perfeccionamiento del contrato. - ol

25, PERFECC[ONAM[ENTO DEL’ICONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion. requerida en en la Seccién de Abastecimiento — Organo
Encargado de las Contrataciones del HMC, Sito en: Av. Faustino Sénchez Carrion s/n — Jesls -
Maria — Lima — Lima (en Pabellén “E” 2do piso - Hospital Militar Central). - g

tengan vafidez en el Perd, deben estar legalizados por fos funcionarios consulares peruanos| 1

Importante para la Entidad

- En el caso de procedimientos de seleccién cuyo monto del valor estimado no supere los
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), siempre que se haya optado poq,g’?r.feccg‘onar el contrato
con la recepcion de una orden de compra, debe sustituirse por esta disposicién; - '

ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe

- Contrataciones def HMC, Sito. en: Av. Faustino Sénchez Carrién s/t = Jesds Maria — Lima —
- - .Lima (en Pabellon “E” 2do piso - Hospital Militar Central).” - oo L

- - En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se :_heéé3'péffeCCi05'ér el
contrato con la suscripcién del dacumento o con fa recepcién de una orden de compra, cuando
el monto del valor estimado del item no supere los doscientos mif Soles (S/ 200, 000.00). -

"El contrato se perfecciona con la notificacion de fa orden de compra. Para. dicho efecto el postor

presentar la documentacién requerida en la Seccién de Abastecimiento - Negobfado de |

2.6. FORMA DE PAGO

" Segun iqpreviéto en _la'OpEnién N°® 009-2016/DTN.
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La Entlda_d reallzaré el pago de !a contraprestamon pactada a favor del contratlsta en UNICO

= PAGO,

' ,:Para efectos del pago de las contraprestacmnes ejecutadas por el contratlsta ia Entldad debe
'contar con la mgu;ente documentac:én .

: Acta de Recepcsén y Conformidad del Almacén de Material Médico dei Hospital Nlilltar Central.
Informe del funcionario responsable del Ser\uc:lo de Farmama emltlendo la conformldad de Ia
- prestacion efectuada. :
" Comprobante de pago.
- Copia del-Contrato con la Enttdad
o Orlg;nal de 2 'Orden de Compra

~_La documentacu‘m se debe presentar en la Mesa de Partes del Departamento de Logistica, sito
:en Av: Faustino Séanchez Carnén sln — Jes(s Maraa Lima — Lima (en Pabelién “E” 2do piso -
S __Hospltal Ml|ltal‘ Central)
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CAPiTULO I ..
REQUERIMIENTO

Importante '

-} | De conformidad con ef numeral 29.8 del articulo 29 del Reg!amento el drea usuaria és responsable
| de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad tecmca ¥ reducir fa
| necesidad de su reformulacién por errores o defi ciencias técmcas que repen’:utan en el proceso de
L contratacion. :

ESPECIFICACiONES TECNICAS PARA LA “ADQUISICION DE MATERIALES E iNSUMOS :
MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL HMC
- AF-2024".

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

- Adquisicion de Materiales e Insumos Medicos con Fichas Homologodos pcrc el
Servicio de Farmacia del HMC AF-2024. ‘

2. FINALIDAD PUBLiCA

El presente proceso busca contar con la Adquisicion de Mcn‘encles Medtcos para
- las Areas Hospl’rolancs permitiendo una mejory ef|C|ente q’renc;on dlos pccaem‘es.

3. OBJETIVOS DELA CONTRATAC!ON

3.1. Objeilvo General: 3
Preservor la vida, salud y la oportuna cz‘rencnon en la: |spensc:1c1on
md’rerzoles médicos al personal militar.- Hospitalizado, unldodes critic

consultorios externos y las diversas dreas usuancxs del Hosplfcl Mlh’ror Cen‘rrc

e

3.2. ' Objetivo Especifico: : S
- Mantener un adecuado.abastecimiento a las dlferenfes Formccacs porc: el
- personal militar programado para operocmnes Hospn‘csllzodo unidades

- criticas, consultorios externos y diversas dreas usuarias dei Hospn‘ol Militar . -
Cenfral. : : -

4. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR -~ =

Caracteristicas técnicas. : , : :

El material médico debe cumplir con cada una de las corc:c’fel,;_hcos ﬂsucos y de
calidad segun los requisitos en la Norma Técnica Nacional b lm‘emocnonoi y
Fcrmocopeo vigente a la cual se acogen, acorde a Io autorizado en su Regxs’rro

Sonnono
01 | APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 10 CM SE ANEXA FICHAS 9 oo |
X12 CM g _ HOMOLOGADAS + 9,000
07 | APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6 CM X _SEANEXA FICHAS 000
|7CM - B HOMOLOGADAS . =000
‘ o "SE ANEXA FICHAS . - T
: St S | 300
03 | CANULA DE GUEDEL N° 4 o | HoMOLOGADAS . | UND- | 300
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.5 - SE ANEXA FICHAS NS B
|04 | _CANULA DE Gggasm HOMOLOGADAS UND 300
o5 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G SE ANEXA FICHAS und | 1000
1 "7 | X 1.1/4IN CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD __ HOMOLOGADAS ’
"| o& | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°20 G SE ANEXA FICHAS unb | - 2.000
1 [X11/4 IN CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD - HOMOLOGADAS - a ’
o7 | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 22 G |. SEANEXAFICHAS - | |\ 1 o
2 IX1INCONDISPOSITIVO DESEGURIDAD. _ | -~ HOMOLOGADAS ~ _ .| ~"D | B0
og | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G SE ANEXA FICHAS unp | 3000
{ % |X3/4 IN CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD HOMOLOGADAS 3 g
| gy | CATETER VENOSOS CENTRAL TRIPLE LUMEN ~ SEANEXAFICHAS - | u N D 50
LU |7ERX20EM ~__HOMOLOGADAS - | 77 | 3
10| CATETER VENOSOS CENTRAL DOBLE LUMEN SE ANEXA FICHAS. = UND 30
U |7FRX20CM . .. HOMOLOGADAS
- .{SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO - | ' B .
11| 16/0 ¢/ DOBLE AGUIA 3/8 ESPATULA 6 MM SE ANEXA FICHAS UND 100
HOMOLOGADAS e
I X 30 CM : : i -
“SE ADJ*U NTA FIC HAS H OMOLOGADAS

’_____:_‘AI. FINAL DEL REQUERIMIENT

- 5 Condlczones de Operacson

. N Embala;e, rotulado yironsporte
- ‘161 Rotulado :

& 2 Envase Inmedsqto e medlato -

! EE contenida de los rotuladus debe corresponder al disposnwo médico ofertado y estar o
" de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitaric ¢ Certificado de Registro Saitario,

' B - seqtn los Ariculos 17°, 187° y 138° del Reglamento para el Registre, Control y’dlg]lancla
. Sanitarfa de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitatios, ~

v ) aprobado con Decreto Suprema N° D16-2011-5A y madificatorias vigentes,

o la Entldad mantiene [a facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato yio
- inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere fo establecido en ...
e regtamentacnén vigente, o cua! debe ser precisado en eI requerimiento que formita el
. .. &rea usuvaria.

,Conforme lo senolado en su fichg homoiogcdo

o '_EI envase inmediato y mediato del bien ademds de lo que esfobiece su
B Regtsfro Sanitario, debero llevar lefras visibles y- finta. mdeieble
'f";:-}fj“_preferen’remem‘e de cotor negro el siguiente rotulado. '

Esicsdo Peruano - Proh:blda su venfa
- HOSPITAL MH.ITAR CENTRAL
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No se ocepicmn stikers impresos, ni i sellos de ’rampon ni un monuscn’ro‘
- con el logotipo solicitado. DEBIENDO ESTAR IMPRESAS® CON EL INYECTOR. S

7. Transporte Y Seguros

el ’rronspor’re se enconirard a cargo del proveedor, deberd contar con I
documentacién necesaria para su circulacion, reunir cond;cnones de
segundod de acuerdo a la naturaleza del producto. .

'Los productos farmacéuticos deberoa ser. ’rrcmspor‘rodos _ n umdodes que

garanticen las condiciones de oEmocenGmien’ro esfabIeCIdos por el
fabricante, - : :

8. Reglamento Tecmcos Normcs Me’reorologlccls y/o Samianqs

" Los baenes deben cumphr con lo establecido en la Le N° 29459 “Ley de -
productos Farmacéuticos, Dlsposmvos Médicos y Producios Sanitarios”, Y suU
- Reglamento. el Decreto- Supremo N°.-016-2011-SA “Reglcmem‘o para- el - '-3
registro, confrol y Viglancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, - i
" Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, en relacién a requisitos’ de
-rotulado envase, ficha técnica, inserto. y otros ospecfos que es?c:biece I
Autoridad Nacional en Salud y Decre’ro supremo N° 014 2011 - SA
: -Reglomem‘o de Es’rcsblecrmenfos formoceuhcos

9. Impacio Amblentul

~ Utilizar material fanto de envase mediato e mmed;cn‘o que evn‘
snfuccnones de impacto negativo en el omblem‘e N

10 Visitas Y Muestras.

Conforme lo sefialado en su ficha homologodo

La evaluacion organo!éptlca serd realizada por gl QUImICO Farma.céut}co respcnsable dei' o
almacén de Ia entidad o et profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lingamientos establecidos en la norma vigente, para 16 cual debe utilizar-
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-ISO 2859~1 '2013 (fevisada et 2018)

i

ﬁspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumphmlenio. o
Segin formato de evaluacién N°2 ‘ i
Nimero de muestras: {01) unidad segun la forma de presentac:énf'f

- autorizada en su registro sanitario y acompanado de su mser!a omanual. -

“de instrucciones de uso. En el caso que la presentacin contenga més
de una unidad, bastard con presentar sélo una {01) musstra y adjuntar -

- su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente v debe corresponder a un lote fabricado despussdela -
autorizacidn de su reg:slro sanitarzo. asimismo este lote “debe ?‘j

equivalente, cons1gnado en ¢l ﬁumeral 311 4. de Documentos para PR
admlsldn de la ofenta. , _ | | e
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~ iy Direccf =h, lugar exacto y horario para la presentacion de las

.. muestras: La entidad debe precisario en las bases del prccedlmlento de
gii_seleccrén : }

: Av Fcushno Sanchez Ccrﬁon S/N- Jesus Mcrso Lima- lec (Hosp[‘rol ME[E?CH‘
Cenfral) en el Aimccen Central, en hO[‘G[‘IO de 08: OOQm o] 02 00pm..

, ;_;mues’rrczs son de presen’rcczon OBLEGATORIA el postor que no
presenia sus muestras se le cdlificard como no Dreseniadcl su OFERTA
: ‘[ETAPA ELIM[NATORIA)

-/ Los cur’ficulos de mues?rc:s deben com‘ener los ro’rulodos conforme o
soli c:‘rodo :

“7/ i Lasimuestras no serén parte de la cantidad adjudicodc: una_ vez
oonsen‘ndc el otorgamiento de la buena pro, se podrcz sohC[’ror SU
B devoIUCIon en el mismo lugary horcmo

'11 Conirol de Calidad .

: :_';";Conf‘”::rme lo senc:[cndo en su ficha homologada.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos yie la oportumdad del -
i+ suminlstro originados de la exigencia del control de calidad, impidan o ponen en nesgo :
Ia ﬁnaltdad de Iz contratacién, esta s& podra eximir de dicha exigencia - -

' e_ precgsa que con5|derondo Io cuczm‘lo esﬁmodo poro lo presen’re

,bservcmdo el principio de Ezben‘od de concurrenc:lo prewsfo e el
‘cr’ncu[o 2°de la Ley de Con’rro?c:uones del Estado vigente y dl omporo
> -de !o prews’ro en el numercl 2.2.3 “De! control de calidad”, - .

i . DELBIEN"..

; -"_'[2 Acondncnonamnenfo, Monfaje e Enstalqcnon

: - 'No cphco |

- 13 Pa‘uebas de puesicl en funmonamlem‘o para la contratacién de equos

No cphco

_ 14 Presiocmnes accesonos ala prestqcson pnnczpal
14 1 Garqnha Comercial :

'_A_kL_cedeigg_rm contra defec‘ros de disefio y/o fcbncccnon
""‘:;_quencs o fallas de func;onamlen’ro o pérdida total de los. bienes

" Confratados, enire otros supuestos, ouem al uso normal © habitudl dé los
. bienesy no detectables al momento gue se otorgd la conformidad, en
" cuyo caso el proveedor deberd realizar el cambio del bien.

s ‘ Periodo de la: gurunha Por el tiempo de pres’rGCIon V% oiccnce de Ic:
gcron’ﬁo minima de doce {12) meses. '

#NO SERA DE PRESENTACION OBLIGATORIA LA CERTIF!CAC!CSN DECALIDAD. - - -]
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Inicio del Computo del Periodo de la Gcranilu A porhr de Io fEChG enla aE
gue se oforgd la conformldod del bien. o S R

,P_AéA EL SERV_ICIOI .

15. Mantenimiento Preventivo

No aplica.

16. Soporte Técnico

No aplica.

17. C&baciiacién y/o Entrenamiento

No aplica.

~‘ 18 D!sponlbzhded de Serv:cnos y Repuestos '
No ‘aplica. o

" 19. Requisitos de Calificacién:

_Capacidad legal:

" Conforme lo seficlado en su ficha homologodc:.

 REQUISITO o Acasmmcwn

Autorizacién Copia simple de T Resolucién de Aulorizacion Sanfana 6o
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asl como de los'cambios,

-Funcionamiento | olorgados al establecimiento farmacéuticn,; emitida- por la |-
' Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de | §
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Praductos &
Sanitarios de Mivel Ftegicnal {ABM) seqiin su ambito '

20. Documentos de Presentacién Obligcﬂ_o'riq

Conforme lo seficlado en su ficha hom’dlogddo.

| Documenfos para la Admmon dela Oferfa '

Ademds  de la Declaracién Jurada  de Cumphmien’fo de Ec:s -
Especificaciones Técnicas, el postor debe presentar coplczs smples de los-
sngu;en‘res documentos: - :
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- Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Cerlificade de Registro.
-* - Sanhario -emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitaries {ANM). Ademés, las respluciones
e autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto’ Bstas tengan
" por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el |

. dispositivo médico ofertado.

“No se fadebtarén' ofertas- de dispositivos médicos cuyo registro s_aéni'ta‘rio o
- certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelade.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
- ..~del dispositivoc médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
- contractiial. . o proc oy

‘Certificado de Buenas Précticas de Manufactura {BPM) vigenie del fabricafite .
v nacional emitido por [a Autoridad Nacional de Productos Fammacsuticos,
.. Dispositives Médicos y Praductos Sanitarios {ANM), debe comprender el drea’
. de fabricacidn, tipo o familia del dispasitivo médico, segin normativa vigente,

..~ En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas -
*Précticas de Manufactura‘que acredite el cumplimiente de Normas de Cadlidad -
especfficas al tipo de dispositive médico, como: Certificado CE de la
.2 Comunidad Eurapea, Certificacién ISO 13485, FDA u otros de acuerdo.conel .. .
+ -7 mivel-de rlesgo emitido por la Autoridad ¢ Entidad Competente del pafs de
. . -origen, ssgun normativa vigents. . P

~Enelcase que el postor'contrate ¢l servicio de almacenamiento con un tercero,

-ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
.- que presta el servicio,” acompafiado de la documentacién que acredite el |
7 vinculo contraciual vigente entre ambas partes. - Lo e '

En el bas_b'de un fabrii:ante nacional, el cerlificado de Buenas Practicas de
- Manufactura {EPM), incluye las Buenas Pricticas de Almacenarniento (BPA).

de de andlisis u otro documento equivalente del dispasitive, en el que
‘'8e sefalen los ensayos realizatos, fas especifiaciones y résultadses obtenidos ~ ™
~.segun lo autorizade en su registro sanitario, que sustenten las caracterfsticas

-solicitadas en ef numeral 2.1.1 de ta Ficha de Homelogacién., -~ s

. En ¢l caso que el certiticado de andlisis u otro documento equivalente no haya
- considerado todas las caracteristicas especlficas solicitadas en la presente
" Ficha de Homologacitn indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
. .presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
" cerifiqiten cumplimianto de dichas caracteristicas. ' o
- 7. Rotuladoes 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 retulado, en el numearal 2.1.2.1 Envase mediato e
... Inmediato de la Ficha de Homologacién, .~ .. - S ; o
- Inserto o manual de Instrucciones de uso, de acuerdd con lo autorizade enef
- Registra Sanitario de! dispositivo médico ofertado. o R
- Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para Ja
evaluacién organoléptica y corrobaracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, sepin las cansideraciones
- enel Anexs N°1. - - . R

- Nota 6: Para los documentos emitidos £n el extranjero cuyo contenido se encuentra en
.~ Idioma_ diferente 2l espafiol, deben presentar Ja respectiva traduccién emitido por un
- traductor publico juramentads traductor coleglado certificado. Ei postor es responsable
" -dela exactitud ¥ veracidad de dichos documentos, ' A
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21. Recepcidn.

el proveedor deberd entregar, en el pum‘o des’rmo COpIC} S|mple de los
siguientes documem‘os :

- Orden de compra (copia) R SRS

- Guia de remisidn (destinatario + SUNAT +02 coplczs 0d|<:ionoles} _

- Copiade declorc:c:aon juradade compromlso de ccnje y/o repos:cmn
por defectos ¢ vicios ocultos.

- Copiade deciorauonjurado de compromzso de canje y/o rep05|<:|on

Toda documentacion presentada deberd ser legi

22, Medidas de control.

técnica de la entrega de los bienes es el Servicio de Fcrmccm el cual

los bienes, de acuerdo con la Norma Géneral del S|s’remc1 NcCional de
Abastecimiento. : : : S

Areas que coordinaran con el proveedor El responscbie de Ig
coordinacién con el proveedor es el Departamento de-Logistica. /
Areas que brindardn la conformidad: La recepciony conformldcd dey :

serg emitida por el com[’re nombrodo

La conformidad se sujeta & las disposiciones de recepcién ¥ canformidad estableceda en
. el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Es!ado

La conformidad de recepcién de ia prestacu&n por parne de la ant au‘ noe’ anarva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultes del{los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s}. El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
- viclos ocultos del dispositivo médico ofertado. El plaze méxima de responsabitidad del.

ctorgaﬁa por la entidad.

El canje por defectos o viclos ocultos sera efecluado en ¢f caso de que el dispositwo

. usuario v cualquler otro defecto o vicie aculto. E! canje o reposicion se realizars a solo
-requerimiento de la entidad, en un plazo no mayer 2 30 dizs calendarios que se inicia

adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el tanje tendran una

~ vigencia igual o mayor a o indicads en el ult:rno pérrafo del numeral 2 1 1 contada @
partir de lafecha de entrega del canje, i

23. Lugqr y Plazo de Ejecuc’:ién de la Présidrcién:

- Lugar:

En el acto de recepcién de los bienes gue formaran parte de la enfrega,

‘por fecha cercana a expirar, segun alcance de garantia del bien. ..~

-A;ecs que supervisa: El drea usuaria responsoble de- IG superwswn

es responsable de la existencia, esTado Y condlc:lones'_ e utilizacion de .

prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del’ reglc:me \' Jo,
de-la Ley de confrataciones del Estado. La recepcson y conformidod '

contratista aplica durante e plazo de 18 meses, contado & partir de ra conformidad :

medico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa abibuible af -

desde la comunicacidn al proveedor per parte de la entidad y no generard gastos - -




EJERCITO PERUANO = HOSPITAL MILITAR CENTRAL

. ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1
- "ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO
DE FARMACIA DEL HMC AF-2024". ‘

Lq‘si_ bienes ma‘rerid del presente . proceso. serdn énfregcdos en el
g _Al,'__,_;cacen de Mo’renol Médico, sito en: Av. Faustino Scmchez Carrion S/N
'_ Jesus Maria - Limc Lima (Hospn‘o] Militar Central). '

co- Piazo

' EE plazo de e;ecucuon de la presen’re presa‘ccnon es de cinco {05) dias
ccl!endonos Unica entrega, contabilizando desde el dia sagUIem‘e de
: ﬁ'scripcién dellc‘onfroio. S S S
La '-_f::_Onformidcd'f de recepcion de la prestaciéon por parte de la
énﬁdod no enerva su derecho a reclamar posteriormente por
-defectos o.vicios ocultos del(los) dispositivo {s) médico(s) em‘regodo{ s).
El_contratista es responscbie por la cadlidad ofrecida y por los vicios
oc“"l’ros del dispositivo médico ofertado. El plazo’ mdximo de.
‘ re5ponsabmdad del contratista aplica durante el plazo de 12 meses,
" confados a partir de la conformldad oiorgcda porla enhdad

' "'-"24 Forma de Pago:

LA IDAD se obi:go a pogor la confropresfoc;on o EL CONTRATISTA en
soles ‘Unico pago, luego de la recepcson formcl y compie’ro de [o
: j: documenmmon correspondlem‘e

o :':-,‘25 Formula de Recqusie

R No opllcc
;26 _._Vdelqnios
No ophco

” '_':2,7 Modq‘hdcd de Ejecucién Contractual:

_,__'Nd ¢ 'responde

2 28. Declaratona de V‘ablhdod
No aphco

- 29 Otros Penqhdqdes Aphcab[es

e "4 “Uerdo con e! articulo 163 se' pueden es’rcbiecer penohdcdes
: dls‘rlnics al refraso o Mora en la ejecucmn de la prestacion, Poro dicho
" efecto, se debe incluir un listado detallado de los supuestos de aplicacién

de penalidad, la formc de cdiculo de la penalidad para cada supues’fo '
_y eI proced|mlen’ro medlqnfe el cual se verifica e! supues?o a. penoifzcxr
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Otras pendalidades

N° | Supuestos de aplicacién de | Formade - Procedimiento - |
penalidad cdlculo ' G

01 | Elmalrotulado en el envase | 0.5% de una Inforﬁfiié pre‘Se:'nfodo‘ ;
inmediato. ‘ (o1) um porel Aimacén.

02 | Elmalrotulado en el envase 0.7%'de una | Informe presentado

mediato. (01) uIT por.el Aimacén.

Las penalidades deben ser ob;e’rlvas razonables y congruen’res con el
objeto de la convocc’rorza Cabe precusor que la penolldod por moro Y

- ofras

. del item que debid ejecutarse.

30, Subcontratacién.

penohdodes pueden alcanzar cada uncl un monfo. mdaximo equwclenté o
al diez por ciento (10%) del monto dei con’rro’ro vigente, o de ser el coso

'No aplica

31,

- No oplicc

32.

- se fenga acceso y que se encuenire relaciona.con: ic pres’rooo'
: ,quedondo prohibido revelar dicha enformc:caon a ierceros

Otras obligaciones

Conf‘ dencialidad

El confidencial y de reserva absoluta el manejo de informccmﬂ a lo d

En tal sentido, el confrohs’ra deberd dc;r compllmlenfo a ’rodos !cs polmcos
y estdndares definidos por la Enfidad en materia de segursdcd de la

- informacién. Dicha obligacién comprende de anformocnon que :se
. em‘rega masi como la gue genera durante la e;ecuc:on ‘de*las

3.

prestaciones y la infformacién pI’OdUC[dO una vez que ! se hc:yc conclmdo
las prestaciones. chhcz informacién puede consistir: en mopos dEbUJOS
fotografias, mosaico, planos, informes,. recomendomones cdiculos,
documentos y demds documentos e mformocnon compllcdos o recsbldos‘
por el confratista. ' |

Responsobllldud por Vicios Ocultos:

La recepcién conforme de la pres’fomon por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho- a reclamar posteriormente por. defec’ros O vicios

- ocultes, conforme a lo dispuesto en el Ariculo 40° de Ic: Ley de,

Contrataciones del Estado y 173° de'su Reglcmenfo

El plc::zo mdéximo de responsabilidad de EL CONTRATISTA es de un {1) Gno_ i
con’rodo a pariir de la conformidad oforgodo con LA ENTIDAD




- EJERCITO PERUANO ~ HOSPITAL MILITAR CENTRAL
~ ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1

"ADQUISECIGN DE MATERIALES E INSUMOS MED[COS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO »
DE FARMACIA DEL HMC AF-2024" ' '

34 Normath Espec;f' ca. :

o Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Esfqdo y su Reglamento, en las
" "r'w-_..d;recﬂvas gue emitd. el OSCE y demds normativa especial que resuite
"'opllccble serdén de aphcodon supiefono ios dnsposucmnes perhnentes del

“Tey &6-2”7815—fc'6digo 4o Bica de a Funcién PUblica.

LeyN°27444 -Ley de ‘Pvro_c:edimien’ro Administrativo General.”

' Imbbrtanfé :

;Para determmar que. Jos postores cuentan con las capawdades necesarias para ejecutar el contrato, ef
"| érgano encargado de las contratacrones o ef comité de sefeccion, segin corresporida, incorpora Jos

_ requisitos de calificacién previstos por ef énea usuaria en el requenmfento no pudrendo incluirse reqursrtos
ad:cronales ni dfsfmtos a los siguientes: -
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32.  REQUISITOS DE CALIFICACION

importante para la Entidad

Los requisitos de calificacion que la Entidad debe adoptar son,]os siguientes:

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

‘| ‘Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

| Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, Ia habilitacién de un postor, esta refacionada
con cierta atribucién con fa cuaf debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es ef caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se
establecen determinados requisifos que fas empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas |-
para fa ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacién de cierfos
bienes en el mercado. ‘ ' . L :

| Acreditacién: -

.. | Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a-nombre del postor, asi como
| de los cambios, otorgados al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segiin su ambito.

Importante

En el caso de consorcios, cada ihtegrante del consorcio que se hubiera t‘:ompromé'ﬁdo a ejed\a

| las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requis \i

Importante para la Entidad

‘ Asimismo, la Entidad puede adoptar el siguiente requisito de:céliﬁcacién:

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD - o
Requisitos: ~ o B B T L
El postor debe acreditar un monto facturade acumulado t_a_duiuaiente a TRESCIENTOS SESENTA Yw“fRES
" MiL CON 00/100 SOLES (8/ 363,000.00) para el ITEM UNICO, por la venta de bieries iguales o similares
| al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de'la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad -0 emisién del comprobante -de pago, seglin

| correspenda. y o L

".|.En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro Y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de TREINTA MIL DOSCIENTOS CINCUENTA CON 00/1 00 SOLES (S/30,250.00)
| para el ITEM UNICO, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de Ia convocatoria, durante los
| ocho (8} afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
B ‘ conformidad o emisién del comprobante de pago, segin.corresponda. En el'case de c¢ns’_c_>rcids; todos los

integrantes deben contar con Ia condicién de micro y pequefia empresa. ‘

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispbsitivos Médicos y Préductds Sa'ni'fariés-bara el
_ITEM UNICO. . - , - R

1 Acreditacion:
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LA

La expenencra del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (|) contratos u ordenes de
‘| compra, y su respectiva conformidad o constancia de- prestacion; ¢ (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental Yy fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de. estado Lienta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema.financiero que acredite-el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante: de pago!! correspondlentes & un. maximo de
. veante (20) contratacwnes - - ’

En caso ios postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacmn se debe
“acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acredltan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se consaderara para la evaluacion, las veinte
120). pnmeras;.contratac:ones mdacadas en el Anexo N° 8 referido a la Expenenc:a dei Postor en Ia
Espemahdad : . ‘ :

En e[ caso dé sumsnlstro solo se conmdera como experlenma la parte del contrato que haya sido elecutada
-durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
.las conformldades correspondientes atal parte o los respectwos comprobantes de pago cancelados

1-En ios casos que se acredite expenencwa adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
oel contrato de consorcio del cual se desprenda fehacnentemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumlo en el .contrato presentado de lo contrario, no se computara Ia expenencaa provenlente de dicho
contrato

_ Asumsmo ‘cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del

:| 20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en

Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligat:iones

’ equwaie ‘al porcentaje de participacién de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso

- |-queen dichos documentos no se consigne el porcentaje de partncxpamon se presumlra que las obilgacmnes
© ] se ejecutaron en partes iguales. .

S| el tltuiar -8 _a expenencla no es el postor consignar si dlcha experiencia corresponde ala matrlz en caso
que e postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debrendo acompanar la
; documentac:lon sustentatona oorrespondlente )
Sl el postor acredz’sa experiencia de otra persona Jund:ca COmo consecuencia de una reorganlzacmn
: sometana debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9 S
Cuando en Ios contratos, ordenes: de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
.| expresado en: moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicade por la Superintendencia
| de Banea, Seguros y AFP correspondiente a fa fecha de suscnpcnon del contrato, de emision de.la orden
1 de compra ] de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda

o 8in perjwcm cEe lo anterior, los postores deben llenar.y presentar el Anexo N° 8 refendo ala Expenenma
de§ Postor en Ia Especnalldad ‘

, importante

En el caso; de CONSOrcios, solo se considera la experiencia de aguelios integrantes que se
hayan comprometfdo segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la

-1} convocatoria, .conforme a la D:rectrva Pamc:pacron de Proveedores en Consorcro en fas
1 Contratac:ones del Estado” _

Importante para fa Ehtidad

_ Cabe preclsar que de acuerdc con ia Resoluclén N° 0065-201 8-TCE-S1 deE Tribunal de Contratacsones dei Estado ’

el solo sello de cancelado en of camprobante cuande ha sido colocado por el propio posfor, no puede ser
_consrderado como una acreditacién que produzca fehaciencia en refacién a que se encuentra cancelado. Admitir eilo
equivaldria a consrderar como vélida la sola declaracién del postor afirmanda que el comprobante de pago-ha sido

: cancelado”

- S:tuacrén dfferente se suscita ante el sefio cofocado por el cliente del postor [sea utilizando ef térmmo ‘cancelado” o
R ‘pagado’] supuesto en ef cual si se contar!a con la declaracién de tn tercero que brinde certeza, ante fa cual debiera
i.. .. reconocerse a valrdez de la expenencra
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En caso que ef objeto de fa convocatoria sea la adquisicién de bienes bajo ia modalidad de ejecucuin Have 1 |
- en mano, cuando se requiera personal para la instalaciony puesta en func:onamrento yse, ha ya cons:derado
que éste es persona! clave, se puede mc!u.rr el siguiente requisito de calfficacién:”

Irnportaﬁte : e 5y

~3.8. 5/ como resuftado de una consuita u observacion corresponde prectsarse 0 ajustarse el
requerimiento, se soficita fa autorizacion del drea usuaria ¥ se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobé el expediente de contratacrén de confonmdad con e! numeral 72 3
del articulo 72 del Reglamento,

3.7. EI cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realfza mediante la presentacadn de una
declaracion jurada. De ser ef caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplirniento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. |
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que debern presentar Ios.
postores en ef literal &) del numeral 2.2.1.1 de esta secc;én de las bases. L

3. 8 Los requisitos de calificacién determinan si fos postores cuentan con las capac:dades necesanas

- para ejecutarei contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente yno medfante declaracron b
jurada. S , . : S A
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Para determmar Ia ofe
Io S|gmente

n PREC!O

- Evaluacién:
- Se evaluaré conmderancfo el precao ofertado por el

0 CAPITULOIV -
FACTORES DE EVALUACION

evaluamén se reatlz

asobre la bés_e’ de cien (100) puntos.

rta con el mejor puntaje y el orden de prelacién de las oferfcas?'Sé _q_qr_j‘side'ra

;'. FACTOR DE EVALUACION

PUNTAJE/ METODOLOGlA PARA su-
ASIGNACION

., Se acreditars mediante el documento que contiene el
_precio de |a oferta (Anexo N°6)..

La-evaluacion consistird en' otorgar el méximo
puntaje a la oferta de precic més bajo y otorgar a
las demés ofertas . puntajés inversamente
proporcichales a sus respectlvos precxos segun la
siguiente formula:

Om x PMP -

Pi- - =
: Oi
i'=Oferta .
P1 = Puntaje de la oferta a evaluar .
Oi =Precio i

 Om = Precio de la oferta mas ba;a

PMP.=Funtaje maxima.del precio - - .

[100] puntos

' ""'im'portante :

o Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contratac:ones oel com:té de
.| selecci6n, segiin corresponda, son objetivos y guardan viriculacién, razonabilidad y proporcionalidad

... con el objeto de Id contratacién. Asimismo, estos no pueden calfficar con. puntaje el cumpﬂm;ento de I
' las Especrf‘ caciones Técnicas ni fos requisitos de calificacién.
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. CAPITULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

| Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cféusulas ad:cronales

com‘emp!ar dfsposrmones contrarias afa normativa wgente ni a lo sefialado en este cap:tu!o

RIA], que celebra de un
adelante LA ENTIDAD, con RUC N°

con dom:cmo iegai en representada por

[ ST ] identificado con DNIN°[......... ] yde otra parte ... =], con RUC
N° [..........e.], con domicilio iegal en [... ....‘......}, mscnta en Ea Ficha N°
[ i, ] Asiento N° [....... ] del Regastro de Personas Juridicas de la ciudad de
[} debidamente - representado por su Representante - Legal,

g PSR ..J, con DNI N° [........... .., segun poder inscrito en la Flcha N°®
| T, } A3|ento N° [ ..] del Reglstro de Personas Juridicas de la: cludad del....5...],

a quien en adelante se le denommara EL CONTRAT]STA en los términos y condtcmnes ssgwentes

'CLAUSULA PR!MERA ANTECEDENTES : e
,Con fecha  SUUOUOR 1, el 6rgano encargado de las ‘contrataciones 0 eI comité de se!ecc:én '

“documentos integrantes del presente contrato

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO o
El presente contrato tiene por objeto [C(

CLAUSULA TERCERA MONTO CONTRACTUAL

El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Yf-":"ONTO] que mcluye
todos los lmpuestos de Ley. SHEE O

Este monto comprende el costo del bien, todos los tnbutos seguros, transporte mspecmones
pruebas y, de ser el caso, [os costos Iaborales conforme a la legislacion vigente, asf como cualquier

© otro concepto que pueda tener tnmdenma sobre la ejecumén de la prestacsén matena de! presente '

contrato

CLAUSULA CUARTA DEL PAGO™

!uego de la rec recepcuén ormal y compieta de a ocumentacbn'correspondlente segun lo establecmfo
en el articulo 171 dei Regiamento de la Ley de Contratacmnes del Estado '

Para tal efecto, el responsable de -otorgar la conformldad de la prestamén deberé hacer[o en un
plazo que no excederd de los siete (7) dias de producida.la recepcion, salvo que se requiera

efectuar pruebas que permitan verificar el cumptlmlento de la obligacién en cuyo caso la-

conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabmdad de dicho
funcxonano ‘ .

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario mgwentes de otorgadalu.l
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones estab[emdas en eE contrato

para elio, bajo responsablhdad del funcionario competente

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podré adicionarse la :nformaclén que resulte pertmente'
a efecios de generar el pago. : .

0 la adecuacion de Jas propuestas en ef presente documento, las que en ningdn caso pueden -

Al ailNDlCAR
N NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detaiies e |mporte constan en los
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‘Encadsode retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD salvo que se deba acaso fortu:to o fuerza
; "mayor EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
- en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento los
-que se computan desde la oportumdad en que el pago debi6 efectuarse.

LAUSULA ou [TA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION BE LA PRESTACION
o EL jecucion del presente contrato: es d qu;gw

-lCLAUSULA SEXTA PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO ' :

El présente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora asf como Eos
documentos derlvados del procedamiento de seleccion que estabiezcan obllgamones para Eas
partes : . . .

CLAUSULA sETIMA GARANTIAS |
EL CONTRATISTA entrego al perfecc:onamtento del contrato la respectiva garantia mcondscuonal
~-solidaria, wrevocable y de realizacion ‘automéatica en el pais al solo requenmlente :a favor de LA
‘ NTEDAD por Ios conceptos montos Yy vigencias srgwentes ' L

[ﬁi

- »'a)‘ -7 De ﬁe! cumplimiento del contrato:

ENAL ‘ TE]. Monto gue-es equavalente al 'dsez por c;ento (1 0%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta Ia conforrmdad de la
Z ; recepczén de ia prestacion. :

o Importante

“1 De conformtdad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garant.ra de fi el cumplimiento def
1 contrato ni garantia de fief cumplimiento por prestaciones acceésorias, en coniratos cuyos montos sean
| iguales. o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00}). Dicha excepcion también aplica a los
- .| contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de ftems, cuando el monfo del ffem

adjudicado o’ lé" ‘sumaforia de los montos de fos ftems aqfudrcados no supere el monto sefalado
. antenonnente y _

’ _:‘CLAUSULA OCTAVA EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACiON
. LAENTIDAD puede solicitar la ejecucién de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
* ténovado antes de Ia fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
15851 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado _

"CLAUSULA DE A: RECEPCION: Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
- La.recepcion y conformidad de-la prestacion se regula por lo dispuesto en el art;cu!o 168- del

-~ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcidn serd otorgada por LCQTS[@M
T EEAREA O UNIDAD ORGAI DE

_""'_-_'De existir observamones LA ENTEDAD las comunica al CONTRATISTA, :ndlcando claramente el

T sentido de estas, otorgéndole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)

~ dias. Dependiendo de ia complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
~ subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado, -

-EL CONTRATISTA no cumpliese.a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al

o ‘CONTRATISTA penodos adicionales para las correcciones pertinentes. En - este ‘supuesto
' corresponde apllcar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar
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Este procedurmento no resulta aplicable cuando los blenes manifi estamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectta la recepcion o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo" considerarse como no e;ecutada la
prestacion, aphcandose la penalidad que corresponda por, cada dia de atraso : .

CLAUSULA UNDECIMA DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA
EL CONTRATISTA declara bajo juramenio que se compromete a cumpllr fas obllgaC|ones

derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con e! Estado .

en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS ' :

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enervasu derecho a reclamar ‘
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los- artlcuios 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Regiamento

onsabilidad del contratista es de [G0 AR :
O] ano(s)contado a partir de la conformidad otorgada por. LA ENTIDAD

CLAUSULA DECIMA TERCERA PENALIDADES B T
SiEL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la gjecucion de las prestacsones ob;eto del.

contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalldad por mora por cada dia de atraso
o de acuerdo ala S|gmente formula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Dlana - F x plazo vigente en dias

Donde;

F= 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias 0;
F= 0.40 para plazos menores o igua!es a sesenta (60) dias.

El retraso se Justaf ca a través de la SOlECEtUd de ampliacion de plazo debldamente aproba (4, X

Adicionalmente, se considera justificado el retraso, y en consecuencia no se aplica penai;da o

cuando EL° CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado; que el mayor t[emp :
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la-calificacién del retraso como Justaf icado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ringdn

tipo, conforme el numeral 162.5 del artlculo 162 del Regiamento de la Ley’ C.ontratacaones del
Estado. N DI

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penafidad, la forma de célculo de:fa penalidad para cada
. Supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica él supuesto a penallzar conforme el artfculo
163 def Reglamento de la Ley de Contratacrones def Estado o

~ Estas penaltdades se deducen de los pagos a cuenta: o del pago final, segun‘ corresponda 0O si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecumén de la garantia de ﬁei cumpilmlento

- Estos dos (2) tlpos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto méXimo equwalente al daez '

por cienio (1 0%) del monto del contrato vngente o de ser el caso, del item que debaé ejecutarse

Cuando se llegue a cubrir ef monto méximo de la penaildad por mora o el monto méx:rno para otras ‘
penalidades, de ser ef caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por mcumplxmlento

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO ’ '

Cualgquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeraE 32 3 deI artlculo'
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones de! Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el artlculo 165 del
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Reglamento de Ia Ley de Contratacaones del Estado.

| LAUSULA DE'CIMA QUINTA: RESPONSABILEDAD DE LAS PARTES

“Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir [o$

“dafios. y pequmlos ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente: Elfo no obsta ia
aplacac;én de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho mcump!rmlento dlere
Eugar en el caso que estas correspondan

Lo seﬁa!ado precedentemente no exime a nlnguna de Eas partes del cumpinmzento de Ias demés '
obilgacmnes pre\nstas en el presente contrato. : e

CLAUSULA DECGIMA SEXTA: ANTICORRUPCI ION : -
"EL. CONTRATISTA declara y garanttza no haber, directa o mdtrectamente o traténdose de una
: persona juridica-a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, apoderados,
‘Tepresentantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere &! articulo
-.7-del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado .0 efectuado,
cualqwer pago 0, en general, cuaiquver beneficio o zncent:vo ilegal en relacuin al contrato

AS|m|smo el CONTRAT[STA se oblsga a conducwse en todo momento, durante la ejecucuﬁn -del
“contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales‘o:de

'_porrup0|én, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
mtegrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantés-legales, funcionarios;

.- “asesores'y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Regiamento de la- Ley de
: Contratacmnes de! Estado. . ‘ :

Ademés EL CONTRATISTA se compromete ai comunicar a las autondades competentes de
‘manera d[recta 'y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta . de la que tuviera

-conocimiento; y i) adoptar medidas técnicas, orgamzatwas y/o de personal apropladas para ev:tar
Ios referldos actos o practicas. S 7 _ ‘ R R AR

L,,Elnalmente EL- CONTRAT]STA se compromete ano coiocar a los funcionarios publicos con los

“que deba :nteractuar en sﬁuacmnes refiidas con la etica. En tal sentido, reconoce: y acepta la-
prohlbtczén de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficic y/o gratificacion,
iene 'serwmos cualqurera sea la finalidad con la que se lo haga

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

- en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, serén de

apllcamén supletoria las dlsposmlones pertinentes del Cédlgo Civil vigente, cuando corresponda, y
demés normas de derecho pnvado S _

CLAUSULA D CiMA OCTAVA: SOLUCION DE CON'!'RC)VERSIAS‘;13 - :
-Las controversias que surjan entre las partes durante la gjecucion del contrato se resueiven
medlante concmac:lén o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualqwera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controvers:as
dentro del plazo de caducidad prewsto enlaleyde Contratac:ones del Estado ysu Reg!amento

Facuitat:vamente, cuaEqusera de las partes tiene el derecho a solicitar una concmac:ién dentro del
‘plazo de caducidad correspondiente,-segln lo sefalado en el articulo 224 del RegEamento de la
~ Ley'de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se liegue a un
--acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controvermas sobre nulsdad del

- contrato solo pueden ser sometidas a arb:traje

EI Laudo arbltral emitido es mapelable definitivo y obhgator:o para las partes desde el momento de

‘'su notificacién, segun lo previsto en el numeral 45. 21 de! art;cuio 45 de la Ley de Contratac:ones
del Estado . . .

LB De acuerdo con e] numeral 225.3 del artlculo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir 3l arbitraje ad hoc cuando las

.. contraversias deriven de procedimientos de seleccitn cuyo valor estimado sea menor o ngual a canco millones con 00/100

. soles (875000 000,00)

7,80l eni’lo no"previsto en este tontrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y 50 Reglamants, -
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CLAUSULA DECIMA NOVENA. FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

Cualquiera de las partes puede elevar el pres presente contrato a Escritura Publlca__corrsendo con todos -
los gastos que demande esta formalidad. : SR

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para a efecto de Ias notificaciones que se realicen durante‘
la ejecucaon del presente confrato: :

DOMICILIO DE LA ENTIDA

DOMICILIO DEL CONTRATISTA:

La variacién del dOmlCIIIO aqui declarado de alguna de las partes debe ser comumcada dla otra’
parte, formalmente Yy por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15' dias calendarlo

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

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la cmdad de [ ] al {CONSIGNAR
FECHA]. .

LA ENTIDAD' | . "EL CONTRATISTA'

- Importante

Este documento puede firmarse dig:talmente Si ambas partes cuentan con ﬂrma drg:tal segun Ia
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados ngftaies”

“ Para  mayor informacion  sobre Vla normativa  de frmas .y cerfificados . digitaieé . ""in'gresal;" éf,
. hitps:/Mww.indecopi.gob. pelweblﬁrmas—dlgitaleslf rmar—y-certsf cados- dlgltaies
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ANEXO N° 1

'DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores

COMITE DE SELECC!ON

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UQ 0794 1

Presente - i s
Elque se suscrlbe  OT 1, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JUREDICA} identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO' DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTQ DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] enla Ficha N° {CONSIGNAR EN CASO DE
'SER PERSONA JURIDICA] Asiento. N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JUR?D!CA] DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente mformacxén se su;eta ala verdad i

Nombre, Denominacion +]

Razoén Social ;

: “Domlcnio Legal S -
"RuC: o o ' | Teléfono(s) : N
MYPE™S ' S ' No | U
Correo electrénico : : e

Autorizacién de ndtificacién por cdrreo electronico:

Autorizo que se notifiquen al correo electronlco indicado las sagmentes actuacnones

= Soinmtud dela descnpcuﬁn a détalle de todos los elementos constttutlvos de la oferta
»  Solicitud de reduccion de la oferta econémica. :
= Solicitud de-subsanacién de los requisitos para pen‘eccmnar el contrato _ BT N
- ®  Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de
prefacion, de conformidad con 1o previsto en el articulo 141 del Reg!ame“ b

= Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratac:lén
* Notificacion de la orden de compra"°'

- Asimismo, me comprometo a remitir la conf irmacion de recepc:én en el plazo méxumo de dos (2) d{as
habiles de recibida la comunicacion. ' : - :

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellldos del postor o
Representante legal, seg(in corresponda

'Iﬁ;ﬁbrtante e

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrémco cons:gnada se entenderé vél;damente '
efectuada cuando fa Entidad reciba acuse de recepc;én C ,

15

Esta informacién serd verrF cada por la. Entldad en [a pagina web del Mmlsteno de Trabajo v Promocndn del Emp!eo en la

. seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/fwww2 trabajo.gob. pe!servncnos—en—hnea—z 2y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento .

S Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los dosmentos m:! ‘ oles (Sl 200 0o0. 00) en
caso se haya optado por perfeccuonar el contrato con una orden de compra
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“Importante

| Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

- ANEXO N° 1

,_ DEc_LARAcn')N JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores -

" COMITE DE SELECC[()N

ADJUD[CACION SIMPL!FICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1.
Presente

- CONSORCIQ], identif cado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD]. N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE EDENTEDAD] DECLARO BAJO JURAMENTO quela
sxguuente mformamén se sujetaala verdad

' Datos del consorclado 1
Nombre, Denomanacm‘m o Razon
Social :

NG Domicilio Legal L

1RUC: -~ .. | Teléfono(s) :
MYPE': . - ‘ R : :

: \,k orTen electrénlco

Si | iNo - |~

atos del consorciada 2

/ i ormbre, Denommacnén oRazén

Y'Social - L .

Domlcstlo Legal L ‘ : S
LRUC:- -~ - } | Teléfono(s) C .
MYPE™ . - - : ; - Si | | LNo |
Correo electrénsco e - '

_ Datos de{ consormado
:Nombre Denom:naménoRazén
- | Social
|_Domicilio Legal - I
[ RUC: L L | Teléfono(s) :-
MYPE19 L o -
> Correo electrémco :

Si T [No [ 5

Autonzaclén de notlf' cactén por correo electromco

| Correo eiectrénlco del consorgio: : . ‘ ' e |

‘A_urto_rnzo qu.eg s _notlﬁ" uen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

‘.7:.75-§Esta mformac&dn seré verificada por la Entldad en la pagina web del Mmrsterao de Trabajo ¥ Promocnén del Emp!eo enla

- seccién.consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en- -linea-2:2/ y se

tendrd en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento, Para d:cho efecto, todos los
tntegrantes dei consorcno deben acreditar la condicién de rnacro o pequefia empresa. ER

. '®  Ibidem.

i lpidem. -

EI qgue se suscr:be E - b representante comtn del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL '




EJERCITO PERUANO - HOSPITAL MILITAR CENTRAL

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UQ 0794 -1 ) :
"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO
DE FARMACIA DEL HMC AF-2023".

A31m|smo me comprometo a remitir la conf rmacién de recepcusn en el piazo méx:mo de dos (2) dlas'
habiles de recibida la comunicacion, ‘ o

[CONSIGNAR CiUDAD. Y FECHA]

- Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constltutwos de Ia oferta S RN o 3 1

Solicitud de reduccién de la oferta econdémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfecmonar el contrato. S
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacaén .
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento :

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratac:én
Notificacion de la orden de compra20

RN

Firma, Nombres y Apellidos del representante
~ comun del consorclo

Importante

La notificacién dirigida a fa direccién de correo electrénico consrgnada se entenderé vélrdamente o
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién. ‘ S

20.

Cuando ef monto dei valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mll Soles (SI 200 000 DO), er
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra : :




: _EJERCiTO PERUANO :HOSPITAL MILITAR CENTRAL
‘ ADJUDICACI(SN SEMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 -1 ' '
__"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERV[CIO

o DE FARMACIA DEL HMC AF-2024",

" ANEXO N° 2

_ DECLARAC]ON JURADA ' '
;(ART, 52 BEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Seﬁores s e 7
" COMITE DE SELECCION . ' o
jADJUD[CACION SIMPL!FICADA N° 040-2023 EPIUO 0794 -1.
. Presente -

Mediante el presente el suscrlto postor ylo Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

S :‘_PERSONAJURIDECA] deolaro bajo ;uramento

a) ' No haber mcurr;do y me obligo a noincurrir en actos de corrupcuﬁn asi como a
respetar el pnncnpno de mtegndad .

No tener Impedlmento para postular -en el procedimiento dé seleccion ni para
" contratar con el Estado conforme al articulo 11 de la Ley de Contratacwnes del
- Estado.

) Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contratacmnes dei Estado y su
.Reglamento, asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del
ocedlmlento Administrativo General.

Partlcnpar en el presente proceso de. contratac:én en forma mdependlente sin
i _mediar consulta, comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningtin proveedor;
- ¥, conocer las disposiciones del Decreto Legislativo N® 1034, Decreto- Leglsiatlvo
. que aprueba la Ley de Represion de Conductas Antlcompetltlvas

: Conocer aceptary someterme alas bases condlcnones y reglas del procedlm;ento
gie seleccion. ,

Ser responsable de la veracidad de fos documentos e mformac;on que presento en
- eE presente proced;miento deseleccidn. " - o - B ’

e . g) Comprometerme a mantener la oferta: presentada durante el procedimiento de
- selecc:én ya perfeccronar el contrato, en caso de resultar favoremdo con {a buena
0. : :

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Enel caso de. cohsorc.fos cada integrante debe presentar esta deciaracrén Jrurada salvo que sea
presenfada por el representante comtn del consorcio.




EJERCITO PERUANO ~ HOSPITAL MILITAR CENTRAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1 . ' :
"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO
DE FARMACIA DEL HMC AF-2023".

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNIC.

Senores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIVMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1
Presente.- .

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examlnado Ias bases y-
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances;y.las ‘
ichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [B6 INSIGNAR EL -

co etall

OBJETODE LA COH 14], de conformidad con las Especificaciones Técnlcas que se indican
en el ‘numeral 3.1 del Capituio Iil de Ia seccion especn"ca de las bases yilos documentos del
procedimiento. o ‘ i

* [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Fu’ma, Nombres y Apeilldos del postor o
Representante legal 0 comun, segun corresponda

Importante -

Adicionalmente, puede requerirse la presentac:én de documentac:dn que acredrte el cumphm.rento

de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relac:o do a! contemdo de
las ofertas de la presente seccion de las bases. R 2




- Seﬁores

pr
E procedlmlento de la r erencia, me co

“ .. EJERCITO PERUANO — HOSPITAL MILITAR CENTRAL ,
~ ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1

"ADQUISICION DE/ MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVICIO
DE FARMACIA DEL.- HMC AF-2024".

__ ANEXO N° 4

COMITE DE SELECCION

o ADJUDICACION SIMPL]FICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 1
o . _-Presente B T

.con pleno conoc:|m1ento de las condlmones que se eX|gen en las bases del
ometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor 0
Representante Iegal © comtin, segtin corresponda




/ EJERCITO PERUANO — HOSPITAL MILITAR CENTRAL

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1 . s P L
"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGAD“"S PARA EL SERVICIO .
DE FARMACIA DEL HMC AF-2023". ' i

ANEXON°5

PROMESA DE CONSORCIO T
- {Sdlo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores =
COMITE DE SELECCION Co
ADJUDICACION SIMPL[F!CADA N° 040-2023 EP/UO 0794 1
Presente -

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante ei Iapso :

que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta ala ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 1.

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcu) .
de conformidad con lo establecido por. el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contratacuones del ‘
Estado, bajo las siguientes condzmones

)

Integrantes del consorcio’

part par en to os los actos referidos .
| y ejecucion del conirato” correspondlente
DAl] S : :

' ©) thamos nuestro domacmo Eegai comun en [ ................ 1

d) Las obllgacmnes que corresponden acada uno de los mtegrantes del consorcm son Ias
siguientes:

TOTAL OBLIGACIONES =~ o S _-___1._90"/5

z Consignar Gnicamente el porcentaje total de Ias obl:gacnones el cual debe ser expresado en nimero entero sm decum es; o
z. Consngnar Unicamente el porcentaje total de las obhgaclones el cual debe ser expresado en nume entero sin declmales

= Este porcentaje corresponde ala sumatoria dé los porcentajes de las obllgacmnes de cads unode ios mtegrantgs del consorcio.




EJERCITO PERUAND ~ HOSPITAL MILITAR CENTRAL

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1
: "ADQUiSICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL ‘SERVICIO
DE FARMACIA DEL HMC AF-2024". '

" [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

.....................................

Consorclado1 R e T Consorc;adoz

Nomhrés apel[:dos y firma del Consorclado 1 . Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
. o'desuRepresentante Legal . N " o de su Representante Legal

Tlpo y N° de-Do: umento de Identldad - .~ Tipoy N° de Documento dé [dentidad -

1 ‘?iiﬁnp'ori:a'ﬁ{e -

De conform:dad con el articulo 52 del Regfamento, las firmas de los mtegrantes dél consorc:o
‘deben ser legalizadas.




EJERCITO PERUANO — HOSPITAL MILITAR CENTRAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1

"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL SERVIC!O
DE FARMACEA DEL HMC AF-2023", '

" ANEXON°6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
COMITE DE SELECC!ON

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040 2023 EP/UO 0794 1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted para hacer de su conocumlento que de acuerdo con Ias bases m1 oferta es
la siguiente: , - :

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MON EDA DE LA CONVOCATORIA} mciuye todos los tnbutos B
seguros; transporte, ‘inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme ala-
-legisiacion vigente, asf como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneramén Iegal no incluiran

en ¢l premo de su oferta los tributos respectivos.
EC.ONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
‘Firma, Nombres y Apellidos del postoro
Representante legal o comiin, segiin corresponda

| Importante

'« El postor debe consignar el precuo fotal de fa oferta sin perjuicio que, de. resu!tar favorec:do con
‘ Ia buena pro, presente ef detaﬂe de precros unitarios para el perfecc:onamlento del contrato

. El postor que goce de alguna exonerac:én legal, debe mdfcar que su ofé a no :nciuye el tnbuto
_matena de la exoneracrén debiendo incluir ef s:gwente texto: S

' “Mii oferta no mcluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DELA EXONERACION]” o

} ’lmportante

‘ ‘

Cuando se trate de consorcios, esta declarac.ron Jjurada seré presentada por cada uno de Ios
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en ctyo
‘caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su cond;c:én de consorcro con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorc:o : LR uE
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L _EJERCITO PERUANO HOSPITAL MILITAR CENTRAL
B ADJUDICAC!GN SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1

*~ ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS' HOMOLOGADAS PARA EL
SERV]CIO DE FARMACIA DEL HMC. AF-2024“ PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 9.

o DECLARACEON JURADA
(NUMERAL 494 DEL ARTECULO 49 DEL REGLAMENTO)

-Senores REp

. COMITE DE SELECCION e '

L ADJUD]CACiON SIMPLIF!CADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1
Presente R SN

.- Medsante el esente':el suscrito, postor ylo Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
oo [ % 3

. que la. expenenma que acredito de la empresa t_
E in‘g@ﬁ 4~:~‘

Firma, Nombres y Ape[hdos de] postor o
Representante legal, segtin corresponda

- lmportanter

A éfectos de catjte ,ar la veracidad de-esta declaracién, el postor puede verificar la. informacién de la-
_ Relacién de -Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estade con Sancién
S V:gente en hﬁ‘p //,oon.‘mr osce.gob. pe/mp/content/relac:én-de~pmveedores-sanc:onados

) 'Tamb;en Ie as;ste d.rcha facuftad al 6rganc encargado de Jas contratac;ones o] al érganoc de Ja Entidad af | -

que se le haya as.rgnado fa funcién de verificacion de fa oferta presentada por ef postor ganador de la
buena pro




| EJERCITO PERUANO — HOSPITAL MILITAR CENTRAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UO 0794 -1

" ADQUISICEON DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS HOMOLOGADAS' PARA EL |
SERVICIO DE FARMACIA DEL HMC AF-2024",

ANEXO N°10

SOLICITUD DE BONIF!CACION DEL CINCO POR GIENTO (5%) POR TENERJILA CONDICION DE .

MICROY PEQUENA EMPRESA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIF[CADA N° 040-2023 EP/UO 0794 - 1.
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONS[GNAR EN CASO DE SER' .
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por. ciento’ (5%) ‘sobre’ el

puntaje total obtenido, debtdo a que mi representada cuenta con la condlmén- de mlcro y pequeﬁa -
empresa. :

[CONSIGNAR CIUDAD Y FEGHA]

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

lmportante

¢ Para asrgnaria bonificacion, el érgano encargado de las contrataciones o com;té. de seleccrén segun
* corresponda,-verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Emp!eo en fa seccién

.. .constilta de empresas acred.rtadas en el REMYPE en ef an http:/ferww?2, traba;o qob pe/serwcros- .
- en-lineg-2-2/, - . )

‘e Pdra que un consorio pueda acceder a-la bonificacicn, cada uno de sus rntegmntes debe cumpﬂr _
con la condicién de micro y pequeﬁa empresa.




EJERCITO PERUANO - HOSPITAL MiLITAR CENTRAL

ADJUDICACIGN SIMPLIFICADA N° 040-2023 EP/UC 0794 - 1 o

o ADQUISICION DE:MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON' FICHAS HOMOLOGADAS PARA EL
SERVICiO DE FARMACIA DEL HMC AF-2024" PROCEDIMIENTO ELECTRONICO '

ANEXON®11

f-'.' .:"-AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DEC!SION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIAC!GN DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
B . COMUNICACION

| (Dg_cumgsmo A PRESENT_A_R EN EL PERFECCIONAMIENTO'D-EL CO_NTRATO)

Seﬁores S

" COMITE DE: SELECC!ON }

ADJUD[CAC[ON SIMPLIFICADA N° 040-2023 EPUO 0794 1.
Presente - :

lotificacién de la decmén de la Ent;dad respecto ala soi:mtud de amphamén de
plazo

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

Importante

_ La notfﬁcactén de'fa decision de la Entidad respecto a /a solicitud de ampliacién de plazo se efectua
" |:por: medios . electrénicos de comunicacién, siempre que se cuenfe con la autorizacion
Sk correspondfenfe ¥ sea posible obfener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

N
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§ CENARES
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Caédigo del CUBSO . 42221503-00296515

Denominacién del requerimiento : Catéter venoso central triple lumen de 7 Fr x 20 cm

Denominacion técnica . Catéter venoso central triple lumen de 7 Fr x 20 cm
Unidad de medida - Kit
Resumen . Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

catéter venoso central triple lumen descartable de 7 Fr x
20 cm (véase Nota 1), se presenta en forma de kit (véase
Nota 1), compuesto por el catéter triple lumen, guia,
aguja introductora, dilatador, fijador de sujecion y jeringa.
También puede contener otros componentes adicionales
(véase Nota 2). Se introduce en los grandes vasos
venosos del térax o cavidades cardiacas, con la finalidad
de administrar medicamentos y nutricion parenteral; y
realizar el control hemodinamico.

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

Nota 2: Se aceptan otros componentes adicionales, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
compatibles con la finalidad del dispositivo meédico
" - descrita en la ficha de homologacion.
DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Del catéter venoso central triple lumen - kit

Documento técnico de
referencia

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 3) USP <71> o norma técnica de

referencia autorizada en su

registro sanitario

2 Acabado Libre de rebabas, materia | Establecido por el Ministerio

extrafna u otros defectos de

acuerdo a lo autorizado en

su registro sanitario

N° Caracteristicas Especificacion

b) De los componentes del kit

b.1. Catéter triple lumen (véase Nota 1)

Documento técnico de

R et : :
N Caracteristicas Especificacion bofaraneta
— Del catéter triple lumen
i FAU 3 Calibre o diametro | 7 Fr (véase Nota 4) Establecido por el Ministerio
[2:31:49 -05:00 eXterno
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Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

Longitud

20 cm +/- 1 cm (véase Nota
4)

Flexibilidad

Flexible

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 42 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Ausencia de fugas

No debe exhibir fugas

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

Apirogenicidad  y/o
endotoxinas
bacterianas

e Apirégeno: Ausencia de
pirégenos; y/o

e Endotoxinas
bacterianas: No mas de
05 UE/mL o 20
UE/dispositivo

USP <151> y/o USP <161> o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Biocompatibilidad

Genotoxicidad

No genotéxico

I1ISO 10993-3 Biological
evaluation of medical devices
- Pat 3. Tests for
genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.2

Hemocompatibilidad

reacciones
ylo no

No presenta
hemoliticas
trombogénico

ISO 10993-4  Biological
evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
interactions with blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.3

Citotoxicidad

No citotoxico

ISO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
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Documento técnico de
referencia

85 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.4 | Implantacion No produce efectos locales [ ISO  10993-6  Biological
después de la implantacion evaluation of medical devices
— Part 6: Tests for local
effects after implantation,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.5 | Sensibilidad cutanea | No produce sensibilizacion | ISO  10993-10  Biological
cutanea evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacién  biolégica de
dispositivos meédicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.6 | Toxicidad sistémica No produce toxicidad | ISO  10993-11  Biological
sistémica evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

9.7 | lrritacion No produce irritacion ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 0 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biolégica de  dispositivos
médicos. Parte 23: Ensayos
de irritacion, numeral6 0708
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro

N° Caracteristicas Especificacion

& CENARES sanitario
De las partes del catéter triple lumen
TS Sete e Cuerpo (véase Nota 1)
o T
Fecha:21061023143838-:05%0 | 10 | Material Poliuretano o elastomero de | Establecido por el Ministerio
silicén
11 | Marcado Con marcas longitudinales | ISO 10555-3 Intravascular
de profundidad catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
& CENARES 42 o NTP-ISO 10555-3
' Catéteres intravasculares.
Fimads dotaimerks por SANCHEZ Catéteres estériles de un solo
20536298485 soh uso. Parte 3: Catéteres
Fecha. 21 862023123209 05.00 venosos centrales, numeral
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Documento técnico de
referencia

42 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

12 | Punta (extremo | De forma conica, suave y | ISO 10555-1 Intravascular
distal) redondeada catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 4.12 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.12 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario

N° Caracteristicas Especificacion

Eje de unién (véase Nota 1)

13 | Material Polimero Establecido por el Ministerio

14 | Estructura Con alas o salientes para la
fijacion

Lumenes (véase Nota 1)
15 | Material Poliuretano o elastomero de | Establecido por el Ministerio
silicon

16 | Cantidad Tres: distal, proximal y medial
17 Identificacion Cada lumen debe | ISO 10555-3 Intravascular
identificarse por su calibre catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
43 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral
43 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Clamps (véase Nota 1)

18 | Material | Polimero | Establecido por el Ministerio
Conectores (véase Nota 1)
19 | Material Polimero Establecido por el Ministerio

20 | Acoplamiento Cénico luer hembra | ISO  80369-7 Small-bore
(conicidad 6%) connectors for liquids and
gases in healthcare
applications — Part 7:
Connectors for intravascular
4 CENARES or hypodermic applications,
numeral 3.1 o norma técnica
Fimado dgidmerte por KEANA de (eferencia autorizada en su
s e registro sanitario
Fecha: 21.06 p023 14:39:45 -05:00 Tapas (Véase Nota 1)

21 Material Polimero Establecido por el Ministerio

22 | Tipo Luer macho con o sin
CENARES membranas para inyeccion y

+ : adaptables a cada conector

we
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b.2. De la guia (véase Nota 1)

Documento técnico de

X s

N Caracteristicas Especificacion SlahahA

23 | Material Acero inoxidable y/o nitinol Establecido por el Ministerio

24 | Estructura Enrollado helicoidalmente o | ISO 11070 Sterile single-use

en espiral o entorchado intravascular introducers,
dilators and  guidewires,
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
Con funda protectora que | Establecido por el Ministerio
tiene un dispensador o
sistema de avance
25 | Diametro 0,032 in a 0,036 in (véase
Nota 4)
26 | Longitud 60 cm +/- 10 cm (véase Nota
4)
27 | Punta (uno de los | Enformade ‘J’
extremos)

28 | Corrosioén Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario

29 | Marcado Con marcas longitudinales | Establecido por el Ministerio

de profundidad

30 | Flexibilidad Flexible ISO 11070 Sterile single-use

intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 3.6 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

b.3. De la aguja introductora (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
31 Material
31.1 | Tubo de la aguja Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
31.2 | Cono Polimero
32 Calibre 18 G (véase Nota 4)
33 Longitud No menor de 63,5 mm (véase
Nota 4)
34 Punta Biselada o tribiselada
& CENARES | 35 Corrosion Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
i Al o KEANA dilators and  guidewires
oo b e numeral 4.4 o norma técnica
Facha. 2156 023 14:39:53 -05.00 de referencia autorizada en
su registro sanitario
36 Acoplamiento Cono luer hembra (conicidad | Establecido por el Ministerio
6%) recto o en “Y”
& CENARES
e | # CENARES Fons oot s
Version 01 5de 13
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b.4. Del dilatador (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
37 | Material Polimero Establecido por Ministerio
38 | Diametro externo 8 Fr a 8,5 Fr (véase Nota 4)
39 | Aspecto Conducto tubular con un
extremo unido a un cono y el
otro extremo presenta una
disminucion de diametro
b.5. Del fijador de sujecion (véase Nota 1)
N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
40 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
41 | Estructura Con agujeros en las alas o
salientes
b.6. De la jeringa (véase Nota 1)
N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
42 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
43 | Capacidad No menor de 5 mL (véase
Nota 4)

Nota 3: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

Nota 4: 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 entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

Nota 5: 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. Graficos o esquemas referenciales
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A: Cuerpo; B: Eje de union;
C: Lumenes; D: Clamp;
E: Conector; F: Tapa
Figura 1. Catéter triple lumen (No incluye disefio)

"H“ll-lfll

sk / \ =
4'—4

G: Guia; H: Jeringa; I: Dilatador; J: Aguja introductora;
K: Fijador de sujecion
Figura 2. Otros Componentes del kit (No incluye disefio)

2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

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, segtn
los articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

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

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

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

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141°, segiin 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.

SANGHEZ pedrs Aler FAU 2.1.4.1. Envase inmediato o primario
20538298485 soft
Motivo: Doy V* B*
Fecha: 21.06.2023]12:33:18 -05.00
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Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de todos los componentes del
kit y las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y
cambios fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucién

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

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

2.1.4.3. Embalaje

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

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

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

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

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcion

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

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 evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo 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
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resoluciéon Ministerial N® 132-2015/MINSA.

& CENARES 2.2.1.1. Verificacion documentaria

Firmado digtdmente por KEANA El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
MALLMA Maryory Lesly FAU 5 5 o .
2061020nuseion los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

EOO 2RI S0 000 recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 6)

4 CENARES N° Documentos
1 Orden de compra — guia de internamiento.
SANCHEZ bedro Mot FA T E2 2 Guia de remision o factura.

20538298485 soft
Motivo: Doy V* B*
Fecha: 21.06.2023 §12:33:31 -05:00
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N° Documentos

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

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

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo parrafo del numeral 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 BPM del fabricante extranjero que acredite el cumplimiento
de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485 u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple del certificado
de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
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. Del control de calidad.

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

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al esparniol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

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

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

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

2.2.2. De la conformidad

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

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
ano y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
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El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde la comunicacion al contratista por parte de la Entidad y no
generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1., contada
a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad 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 segutin 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-INS.

El(los) ensayo(s) a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayo(s) para el control de calidad (véase Nota 7)

N° Caracteristica Capitulo/Numeral Documento técnico de
referencia

Del catéter venoso central triple lumen - kit

1 | Esterilidad |  Capitulo <71> | USP vigente (véase Nota 8)
De los componentes del kit

Catéter triple lumen

2 Apirogenicidad o | Capitulo <151>0 | USP vigente (véase Nota 8)
endotoxinas bacterianas Capitulo <85>
(véase Nota 9)

Nota 7: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al ultimo afo de
publicacion de la farmacopea.

Nota 9: El ensayo a realizar por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del

) CENARES  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, debe ser

Fihado digtaimente por KEANA acorde a lo autorizado en su registro sanitario, sin embargo, para el caso del registro

JLLMA Maryory Lesly FAU

3

20820250405 sok sanitario que tenga autorizado ambas caracteristicas (apirogenicidad y endotoxinas
Fepha:21.062023 1442400500 hacterianas), el ensayo a realizar para el control de calidad sera el de endotoxinas

bacterianas.

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

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

y El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
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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 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 segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC-INS o a un laboratorio de la Red, el
control de calidad 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
“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
laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la Red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, 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 un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

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-
WALDA iy e % MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
ot OB Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las

acciones correspondientes.

# CENARES

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

P CENARES 2.3.1. Capacidad legal
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Requisito Acreditacion

Autorizaciéon  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,
otorgados al establecimiento farmacéutico, 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.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizaciéon
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 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

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

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

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

p CENARES (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el
Firmado digitalmnte por KEANA procedimiento de seleccion y ejecucién contractual.
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presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

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

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

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 Homologacion en las tablas del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

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

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario del dispositivo medico ofertado.

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

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento
Denominacién técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

. 42221503-00296505

. Catéter venoso central doble lumen de 7 Fr x 20 cm
. Catéter venoso central doble lumen de 7 Fr x 20 cm
o Kit

. Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

catéter venoso central doble lumen descartable de 7 Fr x
20 cm (véase Nota 1), se presenta en forma de kit (véase
Nota 1), compuesto por el catéter doble lumen, guia,
aguja introductora, dilatador, fijador de sujecion y jeringa.
También puede contener otros componentes adicionales
(véase Nota 2). Se introduce en los grandes vasos
venosos del térax o cavidades cardiacas, con la finalidad
de administrar medicamentos y nutricién parenteral; y
realizar el control hemodinamico.

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

Nota 2: Se aceptan otros componentes adicionales, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
compatibles con la finalidad del dispositivo meédico
descrita en la ficha de homologacion.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Del catéter venoso central doble lumen - kit

Documento técnico de

extrana u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

N Caracteristicas Especificacion R

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 3) USP <71> o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

2 Acabado Libre de rebabas, materia | Establecido por el Ministerio

b) De los componentes del kit

b.1. Catéter doble lumen (véase Nota 1)

N° Caracteristicas

Documento técnico de

Especificacion itorbhela

Del catéter doble lumen

3 Calibre o diametro
externo

7 Fr (véase Nota 4)

Establecido por el Ministerio
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NO

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

Longitud

20 cm +/- 1 cm (véase Nota
4)

Flexibilidad

Flexible

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 42 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Ausencia de fugas

No debe exhibir fugas

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 47 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1: Requisitos generales, 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Apirogenicidad
endotoxinas
bacterianas

ylo

e Apirégeno: Ausencia de
pirégenos; y/o

¢ Endotoxinas
bacterianas: No mas de
05 UEmL o 20
UE/dispositivo

USP <151> y/o USP <161> o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Biocompatibilidad

Genotoxicidad

No genotéxico

ISO 10993-3 Biological
evaluation of medical devices
- Pat 3: Tests for
genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.2

Hemocompatibilidad

reacciones
ylo no

No presenta
hemoliticas
trombogénico

ISO 10993-4  Biological
evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
interactions with blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.3

Citotoxicidad

No citotéxico

ISO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de  dispositivos
meédicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
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Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

85 o0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.4

Implantacion

No produce efectos locales
después de la implantacion

ISO 10993-6 Biological
evaluation of medical devices
— Part 6: Tests for local
effects after implantation,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.5

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

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

9.6

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

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

9.7

Irritacion

No produce irritacion

ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 0 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 23: Ensayos
de irritaciéon, numeral6 0708
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

De las partes del catéter doble lumen

Cuerpo (véase Nota 1)

10 | Material Poliuretano o elastémero de | Establecido por el Ministerio
silicon
11 | Marcado Con marcas longitudinales | ISO 10555-3 Intravascular

de profundidad

catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
42 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral
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Documento técnico de

. ias :
N Caracteristicas Especificacion e Fovancla
42 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
12 | Punta (extremo | De forma coénica, suave y | ISO 10555-1 Intravascular
distal) redondeada catheters — Sterile and single-

use catheters - Part 1:

General requirements,
numeral 4.12 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres

estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.12 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario

Eje de union (véase Nota 1)

13 Material

Polimero

14 Estructura

Con alas o salientes para la
fijacion

Establecido por el Ministerio

Lumenes (véase Nota 1)

15 | Material Poliuretano o elastémero de | Establecido por el Ministerio
silicén

16 | Cantidad Dos: distal y proximal

17 | Identificacién Cada lumen debe | ISO 10555-3 Intravascular

identificarse por su calibre

catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
43 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral
43 o de acuerdo a lo

autorizado en su registro
sanitario

Clamps (véase Nota 1)

18 | Material | Polimero | Establecido por el Ministerio

Conectores (véase Nota 1)

19 | Material Polimero Establecido por el Ministerio

20 | Acoplamiento Cénico luer hembra | ISO 80369-7 Small-bore

(conicidad 6%) connectors for liquids and

gases in healthcare
applications — Part 7:
Connectors for intravascular
or hypodermic applications,
numeral 3.1 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario

Tapas (véase Nota 1)

21 | Material Polimero Establecido por el Ministerio

22 | Tipo Luer macho con o sin

membranas para inyeccion y
adaptables a cada conector
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b.2. De la guia (véase Nota 1)

Documento técnico de

= : : ;

N Caracteristicas Especificacion totaioiicia

23 | Material Acero inoxidable y/o nitinol Establecido por el Ministerio

24 | Estructura Enrollado helicoidalmente o | ISO 11070 Sterile single-use

en espiral o entorchado intravascular introducers,
dilators and  guidewires,
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
Con funda protectora que | Establecido por el Ministerio
tiene un dispensador o
sistema de avance
25 | Diametro 0,032 in a 0,036 in (véase
Nota 4)
26 | Longitud 60 cm +/- 10 cm (véase Nota
4)
27 | Punta (uno de los | Enformade ‘J
extremos)

28 | Corrosion Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario

29 | Marcado Con marcas longitudinales | Establecido por el Ministerio

de profundidad

30 | Flexibilidad Flexible ISO 11070 Sterile single-use

intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 3.6 o de acuerdo a lo

autorizado en su registro
sanitario
b.3. De la aguja introductora (véase Nota 1)
N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
31 Material
31.1 | Tubo de la aguja Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
31.2 | Cono Polimero
32 Calibre 18 G (véase Nota 4)
33 Longitud No menor de 63,5 mm (véase
Nota 4)
34 Punta Biselada o tribiselada
35 Corrosioén Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario
36 Acoplamiento Cono luer hembra (conicidad | Establecido por el Ministerio

6%) recto o en “Y”
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Fecha: 21

b.4.

Del dilatador (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
37 | Material Polimero Establecido por Ministerio
38 | Diametro externo 8 Fra 8,5 Fr (véase Nota 4)
39 | Aspecto Conducto tubular con un
extremo unido a un cono y el
otro extremo presenta una
disminucion de diametro
b.5. Del fijador de sujecion (véase Nota 1)
N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
40 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
41 | Estructura Con agujeros en las alas o
salientes
b.6. De la jeringa (véase Nota 1)
N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
42 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
43 | Capacidad No menor de 5 mL (véase
Nota 4)

Nota 3: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

Nota 4: 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 entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

Nota 5: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

contratacion.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales

el autor del
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A: Cuerpo; B: Eje de unioén;
C: Lumenes; D: Clamp;
E: Conector; F: Tapa
Figura 1. Catéter doble lumen (No incluye disefio)

==

s/ \ - —

e —

G: Guia; H: Jeringa; I: Dilatador; J: Aguja introductora;
K: Fijador de sujecion
Figura 2. Otros Componentes del kit (No incluye disefio)

2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

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

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

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

e o o o o o o

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje

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

2.1.4.1. Envase inmediato o primario
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Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de todos los componentes del
kit y las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y
cambios fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartdn o de material distinto que contiene en su interior uno o mas kits del dispositivo
meédico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones
biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento
y distribucién.

2.1.4.3. Embalaje

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

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

¢ Que facilite su conteo y facil apilamiento.

e Debe descartarse la utilizacién 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

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

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcion

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

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, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo 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
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resoluciéon Ministerial N° 132-2015/MINSA.

s CENARES 2.2.1.1. Verificacion documentaria

Frmado dtairfente por KEANA El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
MALLMA Maryoly Lesly FAU . a ° .

20538298485 st los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
Facha-21 062083 1086153 -63:00 recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del

contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 6)

& CENARES
N° Documentos
Firmado digitalmedjte por SANCHEZ 1 Orden de compra — guia de internamiento.
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N° Documentos

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

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

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

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al BPM del fabricante extranjero que acredite el cumplimiento
de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, 1ISO 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.

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
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. Del control de calidad.

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

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

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

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

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

2.2.2. De la conformidad

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

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
ano y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
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El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde 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 tltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada
a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad 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 segun 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-INS.

El(los) ensayo(s) a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayo(s) para el control de calidad (véase Nota 7)

N° Caracteristica Capitulo/Numeral Documento técnico de
referencia

Del catéter venoso central doble lumen - kit

1 | Esterilidad | Capitulo <71> | USP vigente (véase Nota 8)
De los componentes del kit

Catéter doble lumen

2 Apirogenicidad o | Capitulo <151>0 | USP vigente (véase Nota 8)
endotoxinas bacterianas Capitulo <85>
(véase Nota 9)

Nota 7: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicaciéon de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al ultimo afio de
publicacion de la farmacopea.

Nota 9: El ensayo a realizar 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, debe ser
acorde a lo autorizado en su registro sanitario, sin embargo, para el caso del registro
sanitario que tenga autorizado ambas caracteristicas (apirogenicidad y endotoxinas

bacterianas), el ensayo a realizar para el control de calidad sera el de endotoxinas
y CENARES bacterianas.

Fimadeo L‘J., nt.zm.;im Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos

20538258485 que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.
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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
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Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

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

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC-INS o a un laboratorio de la Red, el
control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
sélo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, 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 un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas 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,
p CENARES 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-

Fiemado dghaimarbe por KEANA MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
3’:,3;33%‘;;3}% Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Feca21fezozear2e 059 Productos Sanitarios, aprobada con Resoluciéon Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las

acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

& CENARES 2.3.1. Capacidad legal
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Requisito Acreditacion

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resoluciéon de Autorizaciéon Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,
otorgados al establecimiento farmacéutico, 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.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccidn
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

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

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

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

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

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

& CENARES

Z\Tt‘.’:,{’»?‘mi"iiﬁé"p’i%“”"
bivo Doy Ve La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
[ o (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el

procedimiento de seleccién y ejecucion contractual.

nEoET

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

# CENARES (ARM), seguin normativa vigente.
e Do S oHE2 En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
oo, Doy v- o] ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
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presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

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

3.1.1.4. 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 autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en las tablas del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacién.

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 Homologacion en las tablas del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

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

3.1.1.6. Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 10: 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.

Firmado digitalmente por KEANA
MALLMA uymx Lesly FAU
20538298485 sof

Motivo: Soy el autor del documento
Fecha: 21.06 2023 14:37:52 -05:00
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FICHA DE HOMOLOGACION

.  DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 4222150400389727

Denominacidn del requerimiento Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Denominacién técnica Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in ¢con
dispositivo de bioseguridad

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispesitivo médico estéril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo use. Se utiliza
para administrar medicamentos, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivadgs, toma de muestra de sangre, para
fines diagndsticos y terapéuticos

DESCRIPCION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS
21.1 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Catéter endovenosc periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositive médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad

o e T [ e e ) “Doclmento Técnico dé - - ..
N Caractenst!cas i Especiﬂcﬂdon {0 Referencla - i

USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 Esterlidad Estéril {véase Nota 1) de referencia autorizada en su
‘registro sanitario

. USP capitule <161> o norma

Endotoxinas No mas de 20 ; . X
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blocd. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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Citotoxicidad

No Citotéxico

ISO 10993-5 Biclogical evaluation
of medical devices — Pant 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

[rritacién cutanea

No produce Irritacién
cutdnea

ISO 10893-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bioldgica de
dispositivas médicos. Parle 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacién culanea, numeral &
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.4

Sensthilizacién
cutdnea

No produce
sensibilizacién cutdnea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion bioldgica de
dispositives médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISC 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacidn
bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 & norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

|- caracteristicas .

v

% Especiticacton - - |

- “Referencia ', <

Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

Et extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercidén y
debe cefiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando Ia
aguja esté
completamente
insertada en la unidad
del catéter, &1 tubo dal
catéter no debe ni
sobrasalir mas alla del
talén del bisel de la
aguja ni distar mds de
1 mm del mismo.

IS0 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Qver-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso, Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja intreductora, numeral
4 o norma téenica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO  10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-1SO 10555-5 Catéteres

Cong o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexidn o
cualquier olra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
7 ggﬁgmblado del fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de  materia
extrafa, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 18G intravasculares. Catéteres
estériles de un sclo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
€n su registro sanitario

. 1%ine1 %" 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm + 2 mm
5 | Radiodetectable Si

180 10555-1 Intravascular
catheters — Sterite and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
150 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

180 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Parl 7;

Connectors for intravascular or

hypedermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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10 | Cédigo de color

Verde oscurc {opaco
o translicido)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-1S0O 10555-5
Catéteres ‘intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 ¢ nomma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

¢) Agujaintroductora

- Documento Técnicode . % -
i Referencia . -

N° |- Cafacteristicas |- ~ Especificacion > -
1 | Material Acero inoxidabte

Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado
3 | Acabado Libre de asperezas,

rebabas y ganchos

Establecido por el Ministerio

Resistencia a la
cormosidn

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indiclos de corrosién

18O 96286 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 ¢
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

N?;

" ‘»Cargc!eristlgas Sesp

. Especlficacidn - - .

-7 ,Documento Técnico de - -
. Referencla . -~

Sisterna de
activacion

Pasivo {automatico) o
activo (mecéanico)

ISO 23508 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers  for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o nomma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuos de esterilizacién
por déxido de etileno segln la norma tcnica de referencia autorizada en su registro

sanitario.

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, podran aceptarse con una vigencia ménima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proferma de contrato, una vigencia minima del bien
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It;lferior 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 1a contratacién.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenide de los rotulados debe corresponder al dispositive médico ofertado y estar
de acuerdo cen lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Artfculos 172, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices vy Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de selicitar un [ogotipo en los envases mediate y/o
inmediate del dispositive médico, sin gque este vulnere lo establecido en la
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requetimiento que formula el
drea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

MNombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y origina!, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas
e integridad del dispositivo. Resistente a 1a manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucidén.

2.1.3.2 Envase mediato o secundaric

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una 0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediate, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositive. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3 Embalaje

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

» Nueve que garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucidn y
adecuads almacenamiento del dispasitivoe medico.
»  Que facilite su conteo y tacil apilamiento.
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s Debe descartarse 1a utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto ¢ manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segln lo establecido en el Articulo 140° de!
"Reglfamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes,

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2,21

De la recepcidn

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

El acto de recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizaré por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimice Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria
y evaluacidn organoléplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Veriticaciéon documentaria

El contratista en el momento de entrega de 10s bienes en el punto de destino debe
entregar los documentes indicados en la Tabla N® 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcidn y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacién respectiva,

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

oo T i 7t DOCUMENTO T T L T
Orden de compra — Guia de internamiento

Gula de remisién o Factura

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

Copia simple del Registro Sanitario o Cenrificado de Registro Sanitario, con
Resolucidn{es) de autarizacién del{los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certiticado de andlisis o documento equivalents por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentas para la admisién de la oferta.

Copia simple del Cerificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) u otro
documente equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispasitivo médico (CE, IS0 13485, eic.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestres.

Copia simple del informe de ensayc emitide por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Institute Nacional de Salud (INS) ¢ por cualquier laboratorio de la
Red de Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en Ia Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple del Certificado de Bugnas Prdcticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado © traductor colegiado cerlificado. El contratista es
respensable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafe del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y 1a Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por Unica vez cuando se efectlia la primera entrega.

La Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo pdrralo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canie.

2.2.1.2 Evaluacion organoléptica

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

De la conformidad

La conformidad se sujeta a [as disposiciones de recepcién y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Conirataciones del Estado.

La confermidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del{los) dispositivo(s)
médico(s) entregade(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
victos ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabitidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocullos sera efectuado en ¢l ¢aso de que el dispositivo
medico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizara a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacidn al proveedor 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 la fecha de entrega del canje.

Del contro! de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositive médico estard sujeto al contrel de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de la Red de Labaratorios Cficiales de Contrel de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin 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.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

N°} - ../ “Caracteristica -. " | .. Capitulo/* -'| . Documento Técnicode -
i I T S S _Anexo - | - - “Referencia -~
1 | Esterilidad Capitulo <71

USP vigente (véase Nota 4)

2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la dltima edicién de la farmacopea.

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

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

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenase periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del item paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, scbre
el cual el Centro Nacional de Contro! de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mds de un lote en el [tem paguete con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al persenal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacidn 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 més de un lote del fiem individual o por
paguete {mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
item individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de
control de calidad *NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista
distribuly ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segan 1o sefialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esteé conformada por més de un lote del item individual o por
paquete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso peritérico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote
muestreade del item individual o por paquete el contratista procederd inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Institute Nacional de Salud o a un
laboratorio de la Red, el contral de catidad de los lotes restantes del ftem individual o por
paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del
itemn individual © por paquete.
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Los resultados del muestreo v las ocurrencias relacionadas con la torna de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de 1a
red seleccionado y del contratista, y sera considerada como requisito abligatorio para la
entrega del dispositivo médica en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debs
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centre Nacional de Contral de
Calidad del Institute Nacional de Salud y por los laboratorios de 1a 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
¢l control de calidad, sera responsabilidad del contratista y penalizado por mora de
acuerdo a lo centemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes.

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

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea <excluido de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sectar
Salud, las prusbas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro criginades de la exigencia del contrel de calidad, impiden o panen en riesgo
la finalidad de Ia contratacidn, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigllancia sanitaria

Por carresponder gl 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 [as 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.

%‘w
\
i
r"a 2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacién Copia simple de [a Resolucidn de Auterizacion Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

Funcionamiento olorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) seqiin su Ambito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 De la seleccidn

Documentos de presentacion obligatoria
311 Documentos para la admisidn de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las rescluciones
de autorizacidn 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 aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del registro sanitaric o certificado de registro sanitario
del dispositive médico se aplica para todo el proceso de selecclén y ejecucion
contractual.

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

En el caso de dispositivos importades, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, como: Cerificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion 1ISQO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pafs de
origen, segan 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 seleccitn y gjecucién 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,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), segln normativa vigentea.

En el caso que el postor cantrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de 1a empresa
que presta el servicio, acompafnado de la documentacién gque acredite &l
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

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

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispasitive, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracter(sticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacion.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especlficas solicitadas en la presente
Ficha de Homglogacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en ¢l Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulade, en el numeral 2.1.2,1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion,

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

3.1.1.7. Presentacién de una muestra del dispositive médico ofertado para la
evaluacidn organoléptica y cotroboracidn de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor pdblico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

ANEXO N° D1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar e! cumplimiento:
Segun formato de evaluacién N°2

02 | Metedologia de Evaluacion: Evaluacion organcléptica

03 | Niimero de muestras: {01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompafiado de su inserto 0 manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacidon contenga mas
de una unidad, bastara con presentar sélo una {01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe cormresponder a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo esie lote debe
correspender al lote indicado en el cerificado de andlisis o documento
equivalente, consignade en el numeraf 3.1.1.4. de Documentos para la
admlsién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacidn técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccidon de
acuerdo con [o establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de [a contratacién.

G5 | Direecidn, lugar exacto y horario para la presentacién de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccidn,

A P
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b}

Comprobacidén de la informacidén consignada en la muestra con la informacidn
contenida en los documentes técnicos presentados por los postores segln formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEdiCO: uveireiicrreirnrninrrsses et e mmeeseassssnassranssrraesansarsine

o T3 (T

.

- Documentos técnicos

Sy UL

s+ 7] Mecanismo para
Nocumple  |.

_determinarel
-cumplimlento ...

Registro

sanitario o]
cerificado de Registro
Sanitario

Inspeccidn Visual

Cerificado de andfisis o
documento equivalente

Inspeccidn Visual

Rotulado del envase ) -
mediato Inspeccidén Visual
Rotulade del envase Inspeccién Visual
inmediato p

Insertc o0 manual de

instrucciones de uso

Inspeccién Visual

Resultado Final
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c) Aspectos a verificar en [a muestra del dispositivo médico ofertado segun formato de
evaluaclén N°2.

FORMATO DE EVALUAGION N° 2

DISpositivo MedIiCO. v iriirerterrnsrrsisens semsnas srerrrsssesnrra s e arnnns rrnassmssnssnasnessrsnnss
o 4T (T
e T N 1> Mecanismo para -
. - Aspectos a verificar .| Cumple Nocumple |  determinarel- -
R L T cumplimiento " . -
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccion visual
Dispositivo_ médico
compuesto por un catéter, Inspeccién visual

aguja introductora, protector y
dispositivo de bioseguridad

Cono acoplado al catéter con

conector {ipo luer lock Inspeccién visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de
materia extrafia, sin defectos
superficiales

Inspeccidn visual

Acabado de [a aguja

introductora, libre de Inspeccion visual y
asperezas, rebabas vy tactil
ganchos
Hesultado final
13de 13
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FICHA DE HOMOLOGACION

.. DESCRIPCION GENERAL

_Cédigo del CUBSO 4222150400389728
Denominacién del requerimiente Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispesitivo de bioseguridad
Denominacion técnica Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad
Unidad de medida Unidad
Aesumen Dispositivo médico estéril y flexible que se Inserta por via

endovenosa y se adapta a la foerma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzecortantes, de un solo uso. Se utiliza
para administrar medicamentes, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagndsticos y terapéuticos

DESCRIPCION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS

211 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad (Dispositivo médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad

.’ . Documento Técnico de

N’ Caractensticas Sl E?P‘-‘F_‘f.‘."a"'ﬁt‘;; : ) 7. Referencla .. ' ~:0 .
USP capitulo <7 1> 0 norma técnica
1 Esterilidad Estéril {véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitarig
X USP capltulo <161> o norma
Endotoxinas No mds de 20 , . .
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibifidad:

ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices — Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
actorizada en su registro sanitario

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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Citotoxicidad

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO  10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacion cutanea

1S0O 10993-10 Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de Irritacién ¥
sensibilizacién cutdnea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registre sanitario

34

Sensibilizacién
cutdnea

No Citotdxico

Ng produce imitacién
cutanea

No produce

sensibilizacién cutdnea

ISO 10993-10 Biological evatuation
of medical devices — Part 10: Tests
for irtation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-1SO 10993-10
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién v
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.6

Taxicidad sistédmica

No produce toxicidad
sistémica

ISC 10993-11 Biclogical evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
tor systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-150 10993-11 Evaluacidén
biclégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

h) Catéter

B

e st L e o [ Documento Téenico del
N Carac:erfsileas PR I __-E;peglﬂcacién_ : - - " “Referencla [
1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe cefiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté

completamente

insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas alla del

“talén del bisel de la

aguja ni distar més de
1 mm del mismo.

150 10555-5 Intravascular
catheters — Stetile and single-
use catheters — Part 5; Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-1IS0O 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja intreductora, numeral
4 & narma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO  10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5. Over-
needle petipheral catheters, table
1 0o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Conce o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualguier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter

Interior del | No debe .presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire

cono

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de  materia
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no  debe
verse gotas de fluido

3 ] Calibre 20G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o noma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

] 1% ino1% o31,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm +2 mm
5 | Radiodetectable 2]

IS0 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
150 10555-1 Catéteres
intravasculares. Caléteres
estériles de un solo uso. Parle 1
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
£n su registro sanitario

Acoplado al catéter

Estabtecido por el Ministerio
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150 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
negdle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Rosa (opacc o

10 | Codige de color transliicido)

c) Aguja introductora

Documento Técnicode i+ -~

N° | Caracteristicas  ~|**. Especificacién "

Ji . Referencia ¢ Ui
1 | Material Acero inoxidable
Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministerio

Libre de asperezas,

3 | Acabado rebabas y ganchos

ISO 9628 Stainless steel needle
iubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

La supetficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de corrosion

Resistencia a la
corrosion

d) Dispositivo de bioseguridad

N°:|  Caracteristicas.- |.. Especificaclén . .. | . ... Documento Técnico de
ol e S A s e v Referencia '

1SO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharmps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Sistema de Pasivo (automatico) o
activacidon activa (mecanico)

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 residucs de esterilizacion
por dxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de dieciccho (18) meses al momento de
la entrega en el aimacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
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inferior a |a establecida en el parrafe precedente, en funcion del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacian.

21.2 Rotulade

2.1,2.1 Envase inmediato y mediato

El contenide 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,
segln los Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registre, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un legotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositive médico, sin que este wulnere lo establecido en Ila
reglamentacion vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
érea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nembre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para [a conservacidn y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

. % & 5 8 59

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

21.3 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para 1 Registro,
Centrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios™ aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA* y sus
rmodificatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil aperiura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas
¢ integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de cartén ¢ de material distinto que contiene en su interior una o mds unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiente y distribucidn.

2.1.3.3 Embalaje

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

+  Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucton y
adecuado almacenamiento del dispasitive médico,
+  Que facilite su conteo y fdcil apilamiento.
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s Debe descartarse 1a utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Insertoc o0 manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico oferfado, debe estar redactado en idioma espariol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Artlculo 140° del
"Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprabado con Decreto
Supremo N° 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

224

De la recepcidn

La recepcién se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas en
el Reglamento de la Ley de Contratacicnes del Estado.

El acto de recepcién de los bienes que formarén parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizaré la verificacién documentaria
y evaluacién crganoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtin su
procedimiento; cumpliends con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.24.3 del Manual de Buenas Prdcticas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.21,1 Verificacion documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratlsta {véase Nota 3)

R T - DOCUMENTOQ. -~
Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remisién o Factura

Declaracidon Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registroe Sanitaric o Cerificade de Registro Sanitarie, con
Resoluciénies) de autorizacién del{los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositive médice.

Copla stmple del Certificado de anélisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copla de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta.

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

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Naciona! de Gontrol 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
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Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en [a Tabla N® 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienta {(BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido s& encuernitre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
plblico juramentado o traductor colegiado cenificado. El contratista es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentaos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
por 1a entidad.

La copia simple de los docttmentos técnicos para sustentar lo sefialade en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y la Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos ¢ vicios ocultos, se
recepcionan por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o repasicion por defectos o vicios
ocultes aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
olorgada por la entidad. Los dispositives médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia fgual o mayer a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de 1a fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

L.a evaluacion organcléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable dal
almacén de la entidad ¢ el profesional que haga sus veces, seglin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en 1a norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SQO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

La conformidad se sujeta a [as disposiciones de recepcion y canformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del{los) dispositivo(s})
médico{s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad cfrecida y por los
vicios ocultos del dispositive médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas téenicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicidn se realizarg a solo
requerimiento de la entfidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y 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 Gltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
pantir de la fecha de entrega del canje.

Del contro! de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositivo médico estaré sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier laboratorio
de la Red de Laboeratorios 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.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

N°|:. . Caracteristica "~ |- “-Capitulo/- - | Documento Técnicode .- .
i DR A R _Anéxo | :: .. "~ Referencia’ -
Esterilidad Capitulo <71>
_ USP vigente (véase Nota 4)
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la (ltima edicidén de la farmacopea.

Para la realizacidon de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra 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
cualguier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de ftem paquete a la entidad, que agrupa a més de un calibre
v/o tipo de catéter endovenose periférico, el plan de muestreo para los ensayos 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 ndmere de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Contral de Calidad del Instituto Nacicnal de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mds de un lote en el ftam paquete con gl mismo nimero mayer de
unidades, se tomard el lote que tiene menos tiempo de vigencia

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 més de un lote del ftem individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
item individual ¢ per paquete. La obtencién 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 cbtencidn de un resultado de
control de calidad "NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para ef control de calidad solicitade, no pudiendo el contratista
distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segin lo sefialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual ¢ por
paquete {(mas de un calibre y/o tipo de catéter endavenoso periférico) 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 Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un
laboratotio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del
itern individual o por paquete,
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Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del [aboratorio de contrel de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la
red seleccicnado y del contratista, y serd considerada como requisita ebligatorio 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
Oficlales de Control de Calidad de Madicamentos 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 y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento v
moadificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incarpore un [aboratario a la Red de
Laberatorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista est facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran vdlidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes senalados sea <excluido de la Red
de Laboratorios QOficiales de Contrel de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, las pruebas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamiento de los
dispositivos medicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos v/ la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacidn, esta se podrad eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitarfa

Por correspender 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 fos 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 ko
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 Besolucién
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspendientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

231

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de ta Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria © de | Funcicnamientc a nombre dal postar, asi como de los cambios,

Funcionamiento otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de
Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun su ambito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1  Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6) ‘

Ademas de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucidn de Auterizacidén de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitarioc emitida per la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives 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 Informacidn registrada y el
dispositiva médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispesitivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitatio se encuentre suspendido o cancelado.

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

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

En el caso de dispositivos importados, documento equivalante a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médicoe, como: Certificado CE de la
Comunidad Eurcpea, Certificacidn 1SC 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen, seglkn 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
preceso de seleccién y ejecucidn contractual.

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

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tergero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
gue presta el servicio, acompanade de la documentacidn 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 AiImacenamiento (BPA).

3.1.1.4, Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
sequn lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologagién,
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3.1.1.5.

3.1.1.6.

3.1.1.7.

IV. ANEXOS

En el caso que el cerlificado de anélisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracterfsticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién 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.

Rotulades de les envases inmediato y mediato, de acuerde con lo autorizado
en el Registro Sanitario de! dispositive mé&dico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acusrdo con lo autorizado en el
Registra Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Presentacion de una muestra del dispositive médico ofertade para la
evaluacion organoléptica y corroboracion de la informacidn consignada en los
documentos técnicos presentadas por los postores, seqan las consideraciones
en el Anexo N°1,

Nota 6: Para los documentes emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diterente al espanol, deben presentar la respectiva traduceién emitido por un
traductor piiblico juramentado traductor colegiado cetificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

ANEXQ N° 01

EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluacidn N°2

02

Metodologia de Evaluacion: Evaluacion organciéptica

03

Numero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompanado de su inserto © manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga mas
de una unidad, bastard con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe correspondar a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitaric, asimismo este lote debe
corresponder al lote indicado en el certificado de andlisis o documento
equivalente, consignade en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04

Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccidn de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conccimiento
técnico en el objeto de la contratacidn.

05

Direccidn, lugar exacto y horario para la presentacién de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccidn.
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b)

Comprobacion de la informacidn consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEICO! wviiirriisnrermseimeisrrrisse e ssiss oo tarissistissussasiassans

POSIOT! wevrvensrrertonsersrseissristsnrsensssisstimsenrassossstotinanssasssssassssesssonss arb e ieessasusses

* Wt

~Documentos técnicos . -

.

S w1V Mecanlsmo para
| Nocumple

déterminarel | -
cumplimiento -

Registro

cerlificadae de
Sanitario

Registro

sanitarig 0

Inspeccidn Visual

Certificado de anilisis o
documento equivalente

Inspeccién Visual

Rotwlado del envase - -
mediato Inspeccidn Visual
Rotulado del envase ] ]
Inmediato Inspeccién Visual
Inserto o manual de

Instrucciones de uso

Inspeccién Visual

Resultado Final
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c)

Dispositivo Médico

Aspectos a verificar en 1a muestra del dispositivo médico ofertado segun formato de

evaluacidn N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

........................................................................................

POSIOI e ey
B N "o L T | Mecanismo para
" - Aspecttos a verificar " Cumple’ '] No cumple - determinarel .
L e - : . cumplimiento . -

Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas
y aristas cortantes

Inspeccidn visual

Envase mediato caja

Inspeccidn visual

Dispositivo médico
compuesto por un catéter,
aguja introductora, protectory
dispositivo de bioseguridad

Inspeccidn visual

Cono acoplado al catéter con
conector tipo luer lock

Inspeccidn visual

Acabado de la supetficie del
tubo del catéter, libre de
materia extrana, sin defectos
superficiales

Inspeccién visual

Acabado de la aguja
introductora, libre de
asperezas, rebabas y
ganchos

Inspeccién visual y
téctil

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

I.  DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 4222150400389729

Denominacién del reqguerimiento Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad

Denominacidn técnica Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de hioseguridad

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispositivo médico estéril y flexible que se insenta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza
para administrar medicamentos, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagndsticos y terapéuticos

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

\L .Li‘y

21 CARACTERISTICAS TECNICAS

211 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositivo médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protecter y dispositivo de bioseguridad

v | gz o bt s s | Documento Téenico de
N -, ,Car\‘at;tgg“:stlcals‘_;; - Especificacién "+ .. Referencia: e
USP capituto <71> ¢ norma técnica
1 | Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su

registro sanitario
. USP capituto <161> o norma
Endotoxinas No mds de 20 . . .

2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

1SC 10593-4 Biological evaluation
of medical devices — Part 4:
Selection of tests for interactions
with bload. Anexo B numeral B.3 o
norma  técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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Citotoxicidad

No Citotdxico

ISO 10993-5 Biological evaluation
ol medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irfitacion cutanesa

No produce irritacion

cutanea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluactén bioldgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.4

Sensibilizacién
cutdnea

No produce
sensibilizacidn cutdnea

IS0 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for trritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irfitacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma ftécnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tesls
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 0 NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
biclégica de dispositivos médicos,
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 ¢ norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter
Sl AL el S " -Documento Técnicode ;-
Ne |- clargctgrfstlegs:.___\ . Especlﬂcacléq_ . " Referencla ' ..
1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
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2 Unidad de! catéter

El extremno distal debe
ser conificade para
facilitar la Insercién y
debe cenirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté
completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéler no debe ni
sobresalir mas alli del
taldn del bisel de la
agyja ni distar mas de
1 mm del mismo.

IS0 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: QOver-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéleres estériles de un solo
uso, Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3 | Calibre

22G

180 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: QOver-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. . Catéteres
esteriles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
€n sl registro sanitario

4 | Longitud

1ino1"0254 mm =
2 mm

Establecido por el Ministetio

5 1 Radiodetectable

1)

Cong ¢ ensamblado
del acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra pare

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter

Interior del | No debe presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire

cono

Acabado de la
8 | supefficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

IS0 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General

- requirements, numeral 4 o NTP-

150 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

150 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications 0 norma
técnica de referencia autorizada
en sy registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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180 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Azul oscuro (opaco o

10 | Cédigo de color transliicido)

c) Aguja introductora

N° Céfépiéfistlcas : E'épecif:i;;“t_:‘cién‘ h Docz.!'r\r!\%eer;;:;écf;:ico.de C
1 | Material Acero inoxidable

, Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministerio

Libre de asperezas,

3 | Acabado rebabas y ganchos

1SO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

La supeicie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de cofrosién

Resistencia a la
corrgsion

d) Dispositivo de bioseguridad

N°| - Caracteristicas ~ | - ~ Especificaclén. - Documento Técnicode .
S A e e e e s Sesd tl cReferencial - L

[SO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 © norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Sistema de Pasivo (éulomético) o
activacion activo (mecanico)

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizade con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuocs de esterilizacidn
por éxido de elileno segin la norma técnica de referencita autorizada en su registro
sanitario.

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, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalments, la Entidad puede precisar en el requetimiento, en las bases
de! procedimiento de seleccidn y/o proforma de contrato, una vigencia mimima del bien
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inferior a la establecida en el parrafo precedents, en funcion del estudio de mercado y
de la evaluacién efectuada per la entidad considerando 1a finalidad de la contratacion.

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

E! contenido de los rotulados debe corresponder at dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo auterizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Articulos 17°, 137° vy 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigtlancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decrete Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantizne la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmadiato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecide en Ia
reglamentacién vigente, 1o cual debe ser pracisade en el requerimiento que formula el
drea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Ndmero de embalajes apilables

&% » & =& 8 B

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas
¢ integridad del dispositivo. Resistente a [a manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucidn.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de cartdén o de material distinto que contiene en su intefior una ¢ més unidades del
dispositivo médico en su envase inmediate, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a l[a manipulacidn,
transpore, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

Caja de c¢artén ciorrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

« Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apifamiento.
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» Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Inserto © manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segdn lo establecido en el Articulo 140° del
“Reglamente para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ aprobado con Decreto
Supremo N® 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

224

De la recepcidn

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

El acto de recepcién de los bienes que formarén parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén ¢ quién haga sus veces, realizara la verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, segtn 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
Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2,1.1 Verificacion documentaria

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

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

ST el - . - DOCUMENTO
Orden de compra — Gula de internamiento

Guia de remision o Factura

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

Copia simple del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacidn del{los) cambic(s) en el reqistro sanitario silos tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de |a oferta.

Copia simple de! Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documente equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositive médico {CE, 1SO 13485, etc.}). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID,

Copila simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido per el Gentro Nacional de Contrel de
Calidad {CNCC) del Instituto Nacional de Salud {INS) o por cualquier faboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N® 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

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

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
ptblico 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 s6lo aplican a cada
entreqa que corresponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialade en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de 1a oferta y [a Declaracién
Jurada de compromiso de canje yo repasicién por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por Unica vez cuande se efectlia la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromise de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn 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.

2.2.1.2 Evaluacion organoléplica

La evaluacion organoléptica sera reafizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de [a entidad ¢ el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecides en [a norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la nerma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del{les) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plaze de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios oculles serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracleristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicidn se realizard a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacidon al proveeder por parte de la entidad y no generara gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el Uttimo parrafe del numeral 2.1.1, contada a
partir de 1a fecha de entrega del canje.

Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al contral de calidad
&n el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratotio
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 autorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

N°f . Caracteristica::; -[ -.‘Capitulof | | . Documento Técnicode: -~
Esterilidad Capitulo <71>
_ USP vigente {véase Nota 4}
2 | Endoloxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la dltima edicién de la farmacopea.

Fara la realizacidn de los ensayos de contro! de calidad, el contratista debe prever los
plazos que coenllevard su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

"La cantidad de muestra 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
cualquier laboratorio de la Red de Laboratorlos Oficlales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a més de un calibre
ylo tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del (tem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lete que presente mayor nidmero de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paguete con e) mismo nimero mayor de
unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El 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 mds de un lote del ftem individual o por
paguete {(mds de un calibre y/o tipo de catéter endovenoseo periférico) las unidades del
lote muestreado representardn al tetal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem Individual o por paguete. La obtencidn.de un resultade de control de calidad
“CONFORME” se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
ftem individual o por paquete que ¢onforman la entrega. La obtencién de un resultado de
control de catidad “NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el centrol de calidad solicitado, no pudiendo el contratista
distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefalado
en el siguiente pérrafo

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote de! item individual o por
paquete {mas de un calibre y/o tipe de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado "“NO CONFORME” para €l lote
muestreado del item individual o por paquete el contratista precederd inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud 0 a un
laboratorio de la Red, el contral de calidad de los letes restantes del ftem individual o por
paquete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, sélo formardn parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del
ltem Individual o por paguete.
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Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con [a toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada paor los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la
red seleccionadoe 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 Contre! de
Calidad de! Instituto Nacional de Salud y por los laberatorios 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 resultade “NO CONFORME" en
el control de calidad, serd responsabilidad del contratista y penalizade por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Ley de Contratacicnes del Estado, su reglamento y
modificaterias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratotio 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, [as mismas que
seran vdlidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o [a oportunidad del
suministro originados de la exigencia del contrel de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacién, esta se podrd eximir de dicha exigencia.

De 1a vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y €] contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el use del
dispositivo médico, presentando a [a autoridad respectiva los informes que respalden €l
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 Resolucidn
Ministerial N® 539-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2341

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION

Autorizacion Copia simple de la Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asl como de los cambios,

Funcionamiento otorgades al establecimiento farmacéutico, emitida por [a
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) seguin su ambito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Delaseleccién

Documentos de presentacién obligatoria
311 Documentos para la admisién de fa oferta (véase Nota 6)

Ademads de la Declaracién Jurada de Cumplimientc de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificade de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademads, las resoluciones
de autorizacidn de los cambios en &) registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la cotrespondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

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

La exigencia de vigencia del registro sanitario ¢ certificado de registro sanitario
del dispositivo médice se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucién
contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacicnal de Preductes Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), debe comprender o] drea
de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como:. Cettificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién 1ISO 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 1a vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM} u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo el
proceso de seleccidn y ejecucidn contractual.

5
T

3.1.1.3. Cerificado de Buenas Précticas 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 Preductos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM), segun normativa vigente. '

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

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

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro decumento equivalente del dispasitivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segtin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracterlsticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el cerificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
cenlifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo senalado con respecto al rotulade, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion.

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con o autc;rizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

3.1.1.7. Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la
evaluacién organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segln las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el exiranjero cuyo contenide se encuentre en
Idioma diferente al espanel, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor pablico juramentado traductor colegiado certificado. El poster es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

"'%Au"«f“y

IV. ANEXOS

ANEXQC N° 01

EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluacién N°2

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacion crganaléptica

03 | NOmetro de muestras: {01) unidad seglin la forma de presentacidn
autorizada en su registro sanitario y acompaiiade de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que [a presentacion contenga més
de una unidad, bastara con presentar sélo una (01} muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracidn vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de [a
autorizacidn. de su registro sanitario, asimismo este lote debe
correspender al lote indicado en el certificado de andlisis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacién técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccidn de
acuerdo con ko establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el abjeto de [a contratacién.

05 | Direccion, lugar exacto y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccién.
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Comprobacién de la Informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DiISPOSIHIVO MBEGICO: crrmeemeeseerernresresscesesssisressesssssssosissessessesssssesesassnimssmeemsmesmesen
T o T -
' e oot Mecanismo para
.+ Documentos técnicos Cumple . [ Nocumple | determinarel .
Cleoce e . ) o . cumplimiento - -
Registro sanitario a
certificade de Registro Inspeccién Visual

Sanitario

Certificado de anélisis o
decumento equivalente

Inspeccién Visual

Rotulado del envase Inspeccién Visual
mediato P

Rotulado del envase . "
inmediato Inspeccidn Visual
Inserto © manual de

instrucciones de uso

Inspecclon Visual

Resuttado Final
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c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segun formato de

evaluacion N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

DISpositivo MEAICO. . iiiieriiseriririnrinss srrsrers resnernensereenerenneresnserensnnans rnensaneee

20T (o - TP

'_A:éﬁéétés a verificar

Cumple

No cdmp;l'e '

“Mecanlsmo para
- determinarel . .-
. cumplimiento

Envase individval, de facil
apertura, exento de rebabas
y aristas cortantes

Inspeccidn visual

Envase mediato caja

Inspeccidn visual

Dispositivo medico
compuesto por un catéter,
aguja introductora, protectory
dispositivo de bieseguridad

Inspeccidn visual

Cono acoplado al catéter con
conector tipo luer fock

Inspeccidn visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de
materia extrafa, sin defectos
superficiales

Inspeccidn visual

Acabado de la aguja

introductora, libre de Inspeccidn visual y
asperezas, rebabas vy tactil
ganchos

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 4222150400389730

Denominacidn del requerimiento Catéter endovenoso periférico 24 G x 34 in con dispositivo
de bioseguridad

Denominacian técnica Catéter endovenoso periférico 24 G x 2 in con dispositivo
de bioseguridad

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispositive médico estéril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de [a vena, su disefio
presenta un sisterma de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se uliliza
para administrar medicamentes, fluidos, transfusicnes de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagnédsticos y terapéuticos

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
21.1 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a)} Catéter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad {Dispositivo médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositive de bioseguridad

Uit " s - " Documento Técnicode. .

N°| | Ceracteristicas . | Especificaclon .- 'Referencla. < ..,
USP capitulo <7 1> 0 norma técnica

1 Esterilidad Estéril {véase Nota 1) de referencia autorizada en su

registro sanitario

20 USP capitule <161> o norma
taenica de referencia autorizada en
su registro sanitario

Endotoxinas No mas de
bacterianas UE/dispositivo

3 | Bliocompatibilidad:

SO 10293-4 Biological evaluation
of medical devices - Pant 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma écnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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3.2| Citotoxicidad

No Citotéxico

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10983-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5; Ensayoes de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3| Irritacién cutdnea

No produce irritacion

cuténea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and sXin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion biolbdgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacién cutdnea, numeral &
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Sensibilizacion

34 cutdnea

No produce
sensibilizacién cutdnea

IS0 10593-10 Biolegical evaluation
of medical devices — Part 10; Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-[SO 10993-10
Evaluacidn biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de relerencia
autorizada en su registro sanitario

3.5] Toxicidad sistdmica

No produce toxicidad
sistémica

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

h) Catéter

e |- .Poctmento Téchicode ;-
N €. cgrac_t_'erlfﬂ‘qg_s i E'\speclﬂn\cgclér‘l i - Referenela T
1 | Material Paliuretano Establecida por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe ceiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté

complelamente
insertada en la unidad
del catéter, e! tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas alld del
talén del bisel de la
aguja ni distar mds de
1 mm del mismo.

15O 10555-5 Intravascular
catheters — Stertile and single-
use catheters — Part 5. Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-180 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricas
sobre aguja Introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3 | Calibre

24 G

SO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Pant 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

4 | Longilud

%ino 3”0 19,05 mm
+2mm

Establecido por el Ministerio

5 | Radiodetectable

Si

Cono 0 ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién ©
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
7 ggﬁimblado del fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del cateter

Libre de materta
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

1SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
IS0 105551 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 0
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications 0 norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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IS0 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5 Qver-
needle peripheral catheters,
numeral 4 © NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5; Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Amarillo (opaco o

10 | Cédigo de color transldcido)

¢) Agujaintroductora

“Documento Técnico de

N° | Caracteristicas + ' | .  Especificacién - Referencla .-
1 | Material Acero inoxidable

Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangutado Establecido por el Ministerio

Libre de asperezas,
3 Acabado rebabas ¥ ganChOS

ISO 9626 Stainless stesl needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 ¢
norma técnica de  referencia
autorizada en su registro sanitario

La supetficie de la aguja
no debe mostrar signos
¢ indicios de corrosion

Resistencia a la
corrosién

d} Dispositive de bioseguridad

N° | Caracleristicas - -Especificaclén - |- - Documente Técnleode - -

R EEAE _ «| © "~ . Referencila - ... .
150 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
—- Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Sistema de Pasivo {automético) o
activacién activo {mecanico)

Nota 1: En el caso que el dispositive médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuos de esterilizacion
por éxido de etileno seqlin la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencia mInima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho {18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para ¢l caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases dal
procedimiento de seleccidn y/o proforma de contrate, una vigencia minima del bien inferior

Versidn 01 4de13



NS

a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de 1a
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.1.2

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado vy estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
sequn 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 Decrete Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispesitivo médico, sin que este wvulnere lo establecido en Ia
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en €l requerimiento que formula el
drea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje

El embataje debe estar debidamente rotulado indicando:

Naombre del dispositiva médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
NuUmere de embalajes apilables

* & & & & @

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en ef Arl. 141°, del “Reglamentc para el Registro,
Control vy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA" y sus
modificatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individua! y original, herméticamente sellado, de fécil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas
¢ integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucidn.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

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

2.1.3.3 Embalaje

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

= Nueve que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucidn y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
+ Que facilite su conteo y facil apilamiento.
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* Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de uso

E! contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositiva médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140° del
“Reglamente para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1

De la recepcion

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

El acto de recepcidn de los bienes que formarén parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual & Quimico Farmaceutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 62,43 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos vy Productos Sanitarios en  Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

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

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

Ui o B0 0 DOCUMENTO -
Qrden de compra — Guia de internamiento

Gufa de remisién o Factura

Declaracion Jurada de compromiso de canje yo reposicion por defectos o vicios
ocultos

Copia simple de! Registre Sanitaric o Certificado de Registro Sanitatio, con
Resolucion(es) de autarizacidn del(los) cambio{s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositive médico.

Copia simple del Cedificado de anatisis ¢ documento equivalenis por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefalado en
el segundo pdrrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentas para la admisién de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u otro
decumento equivalente que acredite cumplimiente de nommas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico {CE, 1SO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Ceniro Nacional de Control de
Calidad (CNGCC) del Instituto Nacicnal de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del

Versién 01

6de 13




g, CP,

Sector Salud, segin las pruebas de ensaye indicadas en [a Tabla N* 2 del numerat
2.2.3 Del contrel de calidad.

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

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
plblice juramentado o traductor colegiade certificade. El contratista es
respensable de la exaclitud y veracidad de dichos documenios.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
per la entidad.

La copia simple de los dogcumentos téenicos para sustentar lo sefialade en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta yla Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultes, se
recepcionan por tinica vez cuando se efectla la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de fa conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual 0 mayor a lo indicado en el ditimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
pattir de la fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica seré realizada por ¢l Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, seglin su procedimianto;
cumpliendo los Eneamientos establacidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-150 2859-1:2013 (revisada el 2018),

De la conformidad

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

La cenformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ccultos del(los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por 1a calidad ofrecida y por los
vicios ocultes del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a parir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje per defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispesitivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualgquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizard a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios gue se inicia
desde la comunicacién al proveedor 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 mayoer a lo indicado en el Ultimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
parir de la fecha de entrega del canje.

~ Del contro! de calidad

Para la verificacién de la calidad, e! dispositivo médico estard sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Contrel 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 ensayas realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resclucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositive medico ofertado son los sigulentes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de ealidad (véase Nota 5)

N°( " Caracteristica: - | -~ Capitulof - Documento Técnicade -
e e - Anexo : Referencia_-
1 | Esterilidad Capitulo <71

USP vigente (véase Nota 4)

2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la dltima edicién de la farmacopea.

Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de conirol de calidad (Tabla N° 2) serd
determinada 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 que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran come referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC}) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos sa realiza
sobre el total de unidades del ftem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier iaboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mds de un lote en el tem paquete con el mismo numero mayor de
unidades, se tomard el lote que tiene menos tiempo de vigencia

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 més de un lote del item individual o por
paquete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
itemn 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
ltem individual o por paquete gue 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 & contratista
distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder sequn lo sefialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultadoe “NO CONFORME” para ¢! lofe
muestreado del item individual o por paquete &l contratista procedera inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Contro! de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, sélo formaran parte de 1a
entrega los lotes que ebtengan los resultadas de control de calidad “CONFORME” del
item individual o por paquete.
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Los resuitados 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
representanties del laboratorlo de control de calidad dal CNCC-INS o el laboratorio de [a
red seleccionado y del contratista, y seré considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositive médico en el lugar de destino.

En case de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacicnal, 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 Gontrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resuttado “NO CONFORME” en
el control de calidad, serd responsabilidad del contratista y penalizade por mora de
acuerde a lo centemplado en la Ley de Contratacignes del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes.

En caso de que durante 1a vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratories Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista est4 facu'tado para realizar las prushas que correspondan, las mismas que
seran vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad dal
suministro originados de la exigencia del contro! de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

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 autaridad 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
requla las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resclucion
Ministerial N 539-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.31 Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucidn de Autorizaciéon Sanitaria de
Sanitaria de | Funciehamiento a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados

Funcionamiento al establecimiento tarmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de

Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) seguin su
ambito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela seleccion

Documentos de presentacién obligatoria

3.11  Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

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. Resolucion de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitaric emitida por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médices y Productos Sanitarios {ANM). Ademas, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por tinalidad acreditar la correspondencia entre la informacioén registrada vy el
dispositive médico ofertado.

Mo se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendide o cancelado.

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

3.1.1.2. Certificado de Buenas Précticas 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 fabricacidn, tipo o familia del dispositivo médico, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Nermas de Calidad
especflicas al tipo de dispositivo médico, como: Cerificado CE de la
Comunidad Europea, Centificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pafs de
origen, sequn normativa vigente.

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

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

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de 1a empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

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

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente det dispositive, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
sequn lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracter(sticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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3.1.1.5.

3.1.1.6.

3.1.1.7.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién 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 &] Registro Sanitario de! dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion.

Inserto o manual de instruccicnes de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo medico ofertado.

Presentacién de una muestra del dispositivo médico olertado para la
evaluacién organoléptica y corrobaracion de 13 informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segdn las consideraciones
en el Anexo N°1. |

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccién emitide por un
traductor plblico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

a)

ANEXO N° 01

EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

o1

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluacion N°2

02

Metodologia de Evaluacion: Evaluacion organoléptica

03

Namero de muestras: {01) unidad segln la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompafado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacion contenga mas
de una unidad, bastarad con presentar sélo una {(01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expliracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo este lote debe
corresponder al lote indicado en el cerificado de analisis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

04

Organo encargado de la evaluacion téenica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccidn de
acuerdao con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimlento
téenico en el objeto de la contratacidn.

05

Direccidn, lugar exacto y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisario en [as bases del procedimiento de
seleccion.
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Comprobacidn de la informacién consignada en la muestra con la informacion
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DiSpOSHIVO MEMICO! eevrrrnerisrmcemiiriicrm st erreis s iss ssarestsr e ss e st e b son ssnsas

[ 20T (o7 PSR

. Documentos técnlcos

Ci{mple:

No éumple' ;

Mecanismo para
"~ determinarel . .
cumplimiento -

Registro  sanitaric o
certificado de Registro
Sanitario

Inspeccién Visual

Certificade de analisis o
decumento equivalente

Inspeccidn Visual

Rotulado del envase ] -
mediato Inspeccién Visual
Rotulado del envase .
inmediato Inspeccidn Visual
Inseto © manual de

instrucciones de uso

Inspeccién Visual

Resultado Final
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] Aspectos a verificar en 1a muestra del dispositivo médico ofertado segtin formato de
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositlvo MEICO. ittt s s rmsses e smanse e re s s saraanensans
POSION: ciiusieniriiiesinrnntarsrnnrreianarrsmnans rrnrrssssnsstsessnsstsertonsrnatsarsnostonsenatnastissnisiin
Sl s e s D e |2 s v ) Mecanismo para -
. ; Aspectos averificar . .| Cumple | Nocumple | . determinarel
ouls LT AT B cumplimiento .-
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccion visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccidn visual
Dispositivo médico

compuesto por un catéter,
aguja introductora, protectory
dispositivo de bioseguridad

Inspeccidn visual

Cono acoplado al catéter con

- 1 iGN vi
conector tipo luer lack Aspeccién visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de
materia extrana, sin defectos
superticiales

Inspeccién visual

Acabado de la aguja

introductora, libre de : Inspeccion visual y
asperezas, rebabas y tactil
ganchos

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida

Resumen

4231152700049870

Aposito transparente adhesivo 6 cm x 7 cm

Apdsito transparente adhesivo 6 cm x 7 cm

Unidad

Dispositivo médico de un solo uso y estéril, constituido
por una fina pelicula transparente de poliuretano
cubierto por un adhesivo transpirable y libre de latex.
Presenta marco de aplicacion. Disefiado para fijacién de
vias intravenosas, proteger la piel y el area de la herida;
permitiendo la inspeccidn visual del sitio protegido.

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

Material de la

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

/

.-

P. 02582

sk Ak COTRIA

o

1 pelicula Poliuretano
2 Material del Acrilato o adhesivo
adhesivo acrilico
3 Dimensiones Establecido por el Ministerio
6,00 cm (Limite de
3.1 Ancho tolerancia + 5%)
7,00 cm (Limite de
32 | lamgo tolerancia + 5%)
USP Pruebas de esterilidad. Capitulo
4 Esterilidad Estéril (Véase Nota 1) | <71> o Norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario.
5 Biocompatibilidad
Versién 01 Pagina1de?




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

5.1 Irritacion No produce irritacion
cutanea cutanea

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 seguln 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, podran 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 contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida el parrafo
precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad
considerando la finalidad de la contratacién.

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 Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias
vigentes.

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

L] L - - - - -

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

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

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

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

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una 0 mas unidades
del dispositivo médico en su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3. Embalaje

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

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

=] + Que facilite su conteo y facil apilamiento.
N « Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos
8 %::{ﬂ de tocador, entre otros de uso no sanitario.
4
'/ 2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepcién

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 formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento, cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2 42
y 6243 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacion documentaria

E! 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 recepcién y estar refrendados por el Director Técnico del contratista,
para la verificacion respectiva
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Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (Véase Nota 2)

DOCUMENTO

Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos -

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

Copia simple del Certificado de analisis 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 admision de
la oferta.

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

Copia simple del acta de muestreo.

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

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

Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo 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 vy tiene
validez hasta la fecha de vencimiento del dispositivo médico. Los dispositivos por
ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de
seleccion.

Evaluacién organoléptica

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

2.2.2. De la conformidad

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

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico
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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 resolucion 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 Esterilidad

K ISO 10993-10 o NTP-ISO
2 Irritacién cuténea Numeral 6 10993-10

_ _ De acuerdo con lo indicado en
3 Dimensiones - su registro sanitario

Nota 3: USP vigente, estd referida a la Gltima edicidn 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 muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, los documentos necesarios para la 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 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 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
segun 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 “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad
de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumirda el contratista. En este caso, sdlo
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".
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Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de |a
red seleccionado y del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "“NO CONFORME" en
el control de calidad, sera responsabilidad del contratista, independientemente de ser
sujeto a sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su
reglamento y modificaciones vigentes.

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

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

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 contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.3.REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

REQUISITO | ACREDITACION

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

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

INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De la Selecciéon

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta

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

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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3.1.1.2,

3.1.1.3.

31.1.4,

3.1.1.5.

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 vy el
dispositivo médico ofertado.

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area
de fabricacion, tipo o familia 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 dispositivo médico, como: Certificado CE de Ila
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), segin normativa vigente.

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

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

Certificado 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 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 caracteristicas especificas solicitadas 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 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 medialo e
inmediato de la Ficha de homologacion.
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ANEXO N°1

FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL
Cadigo del CUBSO . 4231152700049881
Denominacion del requerimiento : Apdsito transparente adhesivo 10 cm x 12 cm
Denominacion técnica . Ap@sito 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
cubierto por un adhesivo transpirable y libre de latex.
Presenta marco de aplicacion. Disefiado para fijacion de
vias intravenosas, proteger la piel y el drea de la herida;
permitiendo la inspeccion visual del sitio protegido.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

S ¢ e
Rl RN I
1 :;?g&:l dein Poliuretano |
2 Material del Acrilato o adhesivo
, adhesivo acrilico
L
|
3 Dimensiones ' Establecido por el Ministerio
10,00 cm (Limite de
3.1 Ancho tolerancia + 5%)
12,00 cm (Limite de
32 Largo tolerancia + 5%)
USP Pruebas de esterilidad.
- _ Capitulo <71> o Norma técnica de
4 Esterilidad Estéril (Véase Nota 1) referencia autorizada en su registro
sanitario.
" IS || | SN S allot e B
/ 5 Biocompatibilidad
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1SO 10993-10 Biological
i evaluation of medical devices -
' Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization. Numeral 6. o NTP-
ISO 10993-10 Evaluacién bioldgica
de dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacion cutanea. Numeral 6
o Norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario.

5.1 Irritacion No produce irritacion
cutanea cutanea

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

Excepcionalmente, la Entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
ylo proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida el péarrafo
precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién efectuada por la entidad
considerando la finalidad de la 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 Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias
vigentes.

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

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas

—m?ﬁot-

£.4

e
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2.1.3.

Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segiin 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 selflado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantice las propiedades fisicas, condiciones
bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucién.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

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

2.1.3.3. Embalaje

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

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

* Que facilite su conteo y facil apilamiento.

¢ Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos
de 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 formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 del Manual de Buenas Practicas 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. Verificaclén documentaria

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

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

DOCUMENTO

Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remision o Factura

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

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

Copia simple del Certificado de analisis 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 admision de
la oferta.

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

Copia simple del acta de muestreo.

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

2z "—;-1.:'.;‘_;‘;‘?:- - —

/a cian c;:f*‘;\‘;.‘ Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

[ wo‘;’) \!I'. -

\ 1%, I_; J! Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente

o ,‘_,Mﬁ,us,,,/-' al espanol, deben presentar |la respectiva traduccion por traductor publico
— juramentado o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la

exactitud y veracidad de dichos documentos.

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

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

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

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

2.2.2. De la conformidad

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

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de la entidad no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico

.

.-1..“
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entregado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante toda la
vigencia del dispositivo.

2.2.3. 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 seglin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad

| Caracteristicas | CapituloiNumeral | ggartiG S T g8
1 Esterilidad Cap. <71> USP vigente (Véase Nota 3)
o ; ISO 10993-10 o NTP-ISO
2 Irritacion cuténea Numeral 6 10993-10
. ) De acuerdo con lo indicado en
3 Disistisionas i su registro sanitario

Nota 3: USP vigente, esta referida a la dltima edicion 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 muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, los documentos necesarios para la 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 mas de un lote, las unidades del lote
muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La
obtencién de un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman la entrega. La obtencién
de un resultado de control de calidad “NO CONFORME", significa que dicha entrega no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder
segun lo sefalado en el siguiente parrafo.

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

f QOTRINA
oy

Version 01 Péagina5de7

.Q..E...--"m



rd ’
<

>,
( “

NN

COTRINA

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en
el control de calidad, sera responsabilidad del contratista, independientemente de ser
sujeto a sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su
reglamento y modificaciones vigentes.

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

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

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

ey

o
2

2.3.REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

REQUISITO | ACREDITACION

Autorizacién | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento a
Sanitaria de | nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados al establecimiento
Funcionamle | farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
nto Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segln su ambito.

I B R

; Il. INFORMACION COMPLEMENTARIA
7 3.1.De la Seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
-‘i,'.'_;l\. 3.1.1. Documentos para la admision de la oferta

’-: ) Ademas de la declaracién Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el
: postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizaciéon de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

—
....--.-.-m
JF.P. 02582
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3.1.1.2.

3.1.1.3.

3.1.1.4.

3.1.1.5.

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

contractual.

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

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion 1ISO 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), segiin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacion 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).

Certificado 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 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 analisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién 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.

</
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. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cédigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacién técnica

Unidad de medida

Resumen

4231220100389595

Sutura nailon negro monofilamento 10/0 con doble
aguja 3/8 de circulo espatulada x 30 cm.

Sutura nailon negro monofilamento 10/0 con doble
aguja 3/8 de circulo espatulada x 30 cm.

Unidad

La sutura quirlrgica sintética, es un dispositivo
médico, no absorbible, compuesta por una hebra o
hilo (monofilamento) que esta unida en cada uno de
sus dos extremos a una aguja de acero inoxidable,
tipo 3/8 de circulo con punta tipo espatula o
espatulada. La hebra o hilo estd hecha de nailon,
tefiida de color negro que facilita la visibilidad en el
tejido. Estéril, de un solo uso, utilizada para la

Il.- DESCRIPCION ESPECIFICA

aproximacion y ligadura de los tejidos blandos.

De los bienes:

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

a) Sutura (Hebra o hilo con 2 agujas)

a una aguja tipo 3/8 de
circulo, con punta con
bordes laterales
cortantes tipo espatula
o espatulada.

Relacion entre el
diametro de la

Uniformidad y
concordancia entre el

N° | Caracteristicas | Especificacion Documento Técnico de Referencia
Hebra o hilo de color
negro unida en cada

1 Aspecto uno de sus 2 extremos

Establecido por el Ministerio

2 | hebra o hilo y 1as | 4iametrq de Ia hebra o
agujas hilo y las agujas.
USP capitulo <871> tabla 1
e individual Min: 0,010 | sujecién de aguja estandar para
3 Sujecion de kgfo 0,088 Ny suluras absorbibies y no
agujas « Promedio Min; 0,014 | absorbibles o norma técnica de
kafo 0,137 N referencia autorizada en su registro
sanitario.
USP capitulo <71> o norma técnica
4 Esterilidad Esteril (véase Nota 1) | de referencia autorizada en su

registro sanitario.
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Biocompatibilidad:

5.1

Genotoxicidad

No Genotdxico

ISO 10993-3 Biological evaluation of
medical devices — Part 3: Tests for
genotoxicity, carcinogenicity and
reproductive toxicity, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario.

5.2

Citoxicidad

No Citotdxico

ISO 10993-5 Biological evaluation of
medical devices — Part 5: Tests for in
vitro cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario.

53

Implantacion

No produce efectos
locales negativos
después de la
implantacion

ISO 10993-6 Biological evaluation of
medical devices — Part 6: Tests for
local effects after implantation o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario.

54

Irritacion

No produce irritacién

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Tesis
for irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacion cuténea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario.

55

Toxicidad
sistémica

No produce toxicidad
sistémica

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

b) Hebra o Hilo

N° | Caracteristicas | Especificacion Documento Técnico de Referencia
1 Material Nailon (poliamida).
Uniforme y
homogénea. Libre de | Establecido por el Ministerio
nédulos, color no
homogéneo, roturas,
material extrafio,
2 AESDRD0 porciones planas vy
deshilachamientos.
USP, Monografia de  Sutura
3 30 cm (No menor de | Quirirgica No Absorbible o norma
Longitud 95% de lo declarado | técnica de referencia autorizada en
en el rotulado). su registro sanitario.
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Firmeza del USP, Monografia de  Sutura
color (Color o | No es mas intenso Quirargica No Absorbible o norma

4 colorante que el de la Solucién técnica de referencia autorizada en
extraible) estandar. su registro sanitario.

USP, tabla 1 de la Monografia de
Sutura QuirtGrgica No Absorbible

5 N°® Calibre o | 10-0 para suturas clase | o norma técnica
tamario (USP) de referencia autorizada en su
registro sanitario.
Diametro USP, tabla 1 de la Monografia de
(Limites de | Min: 0,020 mm Sutura Quirdrgica No Absorbible o
6 diametro Max: 0,029 mm norma técnica de referencia
promedio) autorizada en su registro sanitario.

Resistencia a la
tension (Limites

USP, tabla 1 de la Monografia de
Sutura Quirdrgica No Absorbible

de nudo - | Min: 0,019 kgf 0 0,194 | para suturas clase | 0 norma técnica
7 traccion N de referencia autorizada en su
promedio) registro sanitario.
(véase Nota 2)
c) Aguja
N° | caracteristicas | Especificacién Documento Técnico de Referencia
1 Materia| Acero inoxidab|ﬁ
De pulido uniforme en
toda la superficie, libre
de: rebabas y/o aristas
cortantes, puntas . W
2 St romas o deformes, Establecido por el Ministerio
fisuras, fracturas,
marcas de esmerilado,
ralladuras, areas
rugosas, poros Yy
deformaciones.
3 Longitud 6,2 mm a 6,5 mm
ISO 9626, Stainless steel needle
La superficie de la |tubing for the manufacture of
4 Resistencia a la | aguja no debe mostrar | medical devices - Requirements and
corrosion signos o indicios de | test, numeral 5.10 o norma técnica
corrosion. de referencia autorizada en su
registro sanitario.

registro sanitario.

399.119).

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 6xido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en su

Nota 2: Fuerza Tensil (Resistencia a la tension): Es el grado de tensién que la sutura es
capaz de soportar, tras ser anudada antes de romperse (Apartado 4, numeral 4.6 NTP

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 3).

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccion y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
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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.

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 Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias
vigentes.

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

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

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°, segun 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

Doble envase individual, original, herméticamente sellado, facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad
del dispositivo y las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la
contaminacion y cambios fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario
Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o mas unidades del
disposilivo médico en su envase inmediato, que garantiza ias propiedades fisicas,

condiciones biologicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3 Embalaje

Version 1

Pagina 4 de 12




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.

2.1.4 Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de
acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, seguin lo establecido en el Articulo
140° 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.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1 De la recepcién

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 formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtn su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con 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 recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director
Técnico del contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)

WERETT #9035 D0

Orden de Compra — Guia de internamiento

Guia de Remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del(los) dispositivo(s) médico(s).

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a enfregar 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 la oferta.
Copia simple del Certificado de BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO
13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional copia del Certificado de BPM emitido
por Digemid.

Copia simple del Acta de Muestreo
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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
Del Control de Calidad.

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

Nota 4: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espafol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Les 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 la fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

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

2.2.2 De la Conformidad

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

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario o
cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizara a solo requerimiento de
la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia desde la comunicacion al
proveedor por parte de la entidad y no generarda gastos adicionales a la entidad. Los
dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado
en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del Control de Calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad 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

Version 1

Pagina 6 de 12







entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse en el(los) dispositivo(s) médico(s) ofertado(s) son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véase Nota 6)

e 5 Doy A .'. G | 4 .'.: i 4 * ol S CE | T — i e s
Relacién entre el diametro de De acuerdo a lo autoriz.
la hebra o hilo y las agujas en su registro sanitario.

BO

capitulo <871>, Tabla 1 de
A ) sujecién de aguja estandar
Sujecion de agujas para suturas absorbibles y

no absorbibles. USP vigente (véase Nota

5).

Esterilidad Capitulo <71>

2 EEAE i = Lo 3 - R e L T T, S # N Y M

’ BB

A T

T R e v i, 7 L e B I acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitario.
Longitud - De acuerdo a lo autorizado

en su registro sanitario.

Diametro (Limites de diametro | Tabla de la Monografia de

promedio) Sutura  Quirdrgica No
Absorbible.
Resistencia a la tension Tabla de la Monografia de | USP vigente (véase Nota
(Limites de nudo — traccién Sutura  Quirdrgica No 5).
promedio) Absorbible para suturas
clase I.
<5
B\
& 5 ' Acaba . E ' o i : De ac a I autrizao
% en su registro sanitario.
Resistencia a la corrosion - De acuerdo a lo autorizado

en su registro sanitario.

Nota 5: Vigente se considera a la tltima edicion de la farmacopea.

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

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

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de
control de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segun la
Tabla N° 2.
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Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por més 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 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 con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes
restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “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
laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo
médico en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, 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 un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

Nota 6: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del suministro
originados de |a exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad de la
contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De la Vigilancia Sanitaria

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

2.3.1 Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION

Autorizacién Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria
Funcionamiento otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad

de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

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

ll.  INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Seleccion

Documentos de presentacion 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 Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro

Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo medico ofertado.

No se aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y
ejecucion contractual.

3.1.1.2 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante

nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, 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 dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacién ISO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segun
normativa vigente.

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

3.1.1.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre

del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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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 almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado 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).

3.1.1.4 Certificado 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 registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

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

3.1.1.5 Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispuositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion.

3.1.1.6 Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

3.1.1.7 Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacién
organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segin lo establecido en el Anexo N°1.

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafol, 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.

IV. ANEXOS
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ANEXO N° 1

EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluacion N° 2

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacion organoléptica

03 | Nomero de muestras: (01) unidad segin la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acomparado de su inserto o manual de
instrucciones de uso. En el caso que la presentacion contenga mas de una
unidad, bastara con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar su envase
mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de expiracién vigente y I
debe corresponder a un lote fabricado después de la autorizacion de su |
Registro Sanitario, asimismo este lote debe corresponder al lote indicado en |
el Certificado de analisis o documento equivalente, consignado en el numeral ‘
3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta. ‘

I

|

I

I

| 04 | Organo encargado de la evaluacién técnica de las muestras: La entidad
! debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de acuerdo a lo
I establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en el
: cual por lo menos uno de los integrantes, debe tener conocimiento técnico en
| el objeto de la contratacién.

| 05 | Direccion, lugar exacto y horario para la presentacion de las muestras:
i La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccion.

|

b) Corroboracién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin
formato de evaluacion N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DISPOSIIVG IMERIEO! ....couxvisicmisimimmsiaiaiieboms s shiis s A vsa s s s o A e A SR S e

BOBIGE: s iiainnsshnnsn s
Mecanismo para

Documentos técnicos Cumple | No cumple determinar el
cumplimiento

Registro  Sanitario o Visual

certificado de Registro

Sanitario.

Certificado de analisis o Visual

documento equivalente.

Rotulado del envase Visual

mediato.

Rotulado del envase Visual

inmediato.

Inserto o manual de Visual

instrucciones de uso.

Resultado Final
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c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado seguin formato
de evaluacion N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

ENBPOBIIG WIBEINCY o ovinuswmmmsnowienionnnoniniiosesine 5w ms i s s s ik s s o
L L
= ; Mecanismo para
- Aspectos a verificar Cumple | No cumple determinar el
' cumplimiento
Doble envase inmediato
individual, sellado, con
facil apertura y exento de Inspeccién visual
rebabas y aristas
cortantes.
Envase mediato tipo caja Inspecciodn visual

Sutura de color negro
unida en cada uno de sus
2 extremos a una aguja
tipo 3/8 de circulo con
punta con bordes laterales
cortantes tipo espatula o

Inspeccion visual con lente
de aumento 10x

espatulada.

Hebra o hilo, libre de: .
nodulos, color no |
homogéneo, roturas, Inspeccién visual con lente |
material extrano, de aumento 10x

porciones planas y
deshilachamientos.

Agujas libres de: rebabas
ylo aristas cortantes,
puntas romas o deformes.

Resultado final

Inspeccién visual con lente
de aumento 10x
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento

Denominacion técnica
Unidad de medida

Resumen

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

4217180100048568
Tubo corofaringeo N° 4

Tubo orofaringeo N° 4
Unidad

Dispositivo médico de un solo uso, llamado también tubo de
mayo o canula de Guedel. Es un tubo de plastico curvo y
anatémico, con una pestafia reforzada y de forma aplanada
en el extremo oral, a fin de asegurar que encaje
perfectamente entre la lengua y el paladar duro. Presenta
un extremo distal abierto con punta roma atraumatica, esta
disefiado para mejorar la ventilacién a través de la boca.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Ne Caracteristicas

Documento Técnico de

Especificacion Reforencia

PVC  (Policloruro  de
Vinilo) o Polietileno o

(véase Nota 1)

iaterial Etileno vinil acetato (EVA)
Uniforme en todas las
5 superficies, libre de
Acabado rebabas y/o  aristas | Establecido por el Ministerio
cortantes.
3 Consistencia Semirrigida
4 Tamanfio N° 4
ISO 5364 Anaesthetic and
respiratory equipment -
Radio de curvatura | ,,. . Oropharyngeal airways.
5 Minimo de 0,5 mm Numeral 6 o norma técnica de

referencia autorizada en su
registro sanitario.

6 Esterilidad

USP capitulo <71> o norma
Estéril (véase Nota 2) técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario.

7 Biocompatibilidad:
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. . = ISO 10993-5 Biological
7.1 | Citotoxicidad No citotéxico evaluation of medical devices -
Part 5. Tests for in vitro
cytotoxicity. Numeral 8.5 0 NTP-
ISO 10993-5 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5. Ensayos de
citotoxicidad in vitro. Numeral
85 o0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

1ISO 10993-10 Biological
7.2 | Sensibilizacion No produce | evaluation of medical devices -
cutanea sensibilizaciéon cutanea Part 10: Tests for skin
sensitization. Numeral 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Nota 1: Aplicara en los bordes y esquinas que tendra contacto con los tejidos del
paciente.

Nota 2: 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 0xido 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, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase
Nota 3).

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, 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 [a 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 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

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

2.1.2.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico
Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor
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» Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
¢ Numero de embalajes apilables.

Dicha informacidn puede ser indicada en etiquetas.
2.1.3. Envase y embalaje

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

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

Envase individual, original, herméticamente sellado, facil apertura, exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e
integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, fransporte, almacenamiento y
distribucion.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartdn o de material distinto que contiene en su interior una 0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3. Embalaje

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

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

¢ Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto 0 manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo
autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140° del
“‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado con Decreto Supremo N° 016-
2011-SA y sus modificatorias vigentes.

>2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

.2.1. De la recepcidén

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

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

2.2.1.1. Verificacion documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)

DOCUMENTO

Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remision o Factura

Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o
vicios ocultos

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

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote
del dispositivo 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
admisién de la oferta.

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

Copia simple del acta de muestreo.

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

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

Nota 4: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente al
espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y veracidad
de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo s6lo aplica a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
por la entidad.

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

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad otorgada
por 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.
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2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

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

2.2.2. De la conformidad

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

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

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

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacién 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 segun cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véase Nota 6)

5 =S | i Documento Técnico de
N Caracteristicas Cap#tulo/Numeral Rt
1 Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 5)

Nota 5: Vigente se considera la Ultima edicion de la farmacopea.

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

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

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un tamafio
o nimero del tubo orofaringeo, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el Centro
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Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o cualquier laboratorio de
la Red tomara el tamafio de muestra para los ensayos de la Tabla N° 2. De existir mas de
un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se tomara el lote que
tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar 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 mas de un lote del item individual o por paquete
(mas de un tamafio o numero del tubo orofaringeo), las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o
por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad “CONFORME” se
interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por
paguete 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 segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un tamafio o numero del tubo orofaringeo) y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME” para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al 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 del item individual o por paquete, cuyos
gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes
que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME” del item individual o por
paquete.

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista 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 un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

Nota 6: 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 riesge la
finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.
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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
actividades

N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmaceéuticos,

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

Funcionamiento

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

otorgados al establecimiento farmaceutico, emitida por la Auteridad
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.

Il. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1. De la seleccion

3.1.1.1.

3.1.1.2.

Documentos de presentacién obligatoria
3.1.1. Bocumentos para la admisién 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:

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

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

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

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

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
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3.1.1.3.

3.1.14.

3.1.1.5.

3.1.1.6.

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), segun normativa vigente.

En el caso 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, acompafiado 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).

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialenlos ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun 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 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 2.1.1., 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 sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de homologacién.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

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

. DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento

Denominacién técnica
Unidad de medida

Resumen

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

4217180100048569
Tubo orofaringeo N° 5

Tubo orofaringeo N° 5
Unidad

Dispositivo médico de un solo uso, llamado también tubo de
mayo o canula de Guedel. Es un tubo de plastico curvo y
anatémico, con una pestafia reforzada y de forma aplanada
en el extremo oral, a fin de asegurar que encaje
perfectamente entre la lengua y el paladar duro. Presenta
un extremo distal abierto con punta roma atraumatica, esta
disefiado para mejorar la ventilacion a través de la boca.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Documento Técnico de

N Caracteristicas Especificacion Referencia
PVC  (Policloruro  de
1 Material Vinilo) o Polietileno o
Etileno vinil acetato (EVA)
Uniforme en todas las
5 superficies, libre de
Acabado rebabas  y/o  aristas | Establecido por el Ministerio
cortantes.
3 Consistencia Semirrigida
4 Tamafio N° 5
ISO 5364 Anaesthetic and
respiratory equipment -
5 Radio de curvatura | oo 005 Oropharyngeal _airways.
(véase Nota 1) " Numeral‘ 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
USP capitulo <71> o norma
6 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario.
7 Biocompatibilidad:
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) . o ISO 10993-5 Biological
7.1 | Citotoxicidad No citotéxico evaluation of medical devices -
Part 5. Tests for in vitro
cytotoxicity. Numeral 8.5 o NTP-
ISO 10993-5 Evaluacion
biologica de dispositivos
médicos. Parte 5. Ensayos de
citotoxicidad in vitro. Numeral
85 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

ISO 10993-10 Biological
7.2 | Sensibilizacién No produce | evaluation of medical devices -
cutanea sensibilizacion cutanea Part 10: Tests for skin
sensitization. Numeral 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Nota 1: Aplicara en los bordes y esquinas que tendra contacto con los tejidos del
paciente.

Nota 2: 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 &xido 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 eniregas sucesivas de bienes de
un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase
Nota 3).

Nota 3. Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccion y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y
de la evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.1.2. Rotulado
2.1.2.1. Envase mediato e inmediato

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

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

2.1.2.2, Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo meédico
Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor
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* Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
¢ Numero de embalajes apilables.

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

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

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

Envase individual, original, herméticamente sellado, facil apertura, exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biologicas e
integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
distribucion.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

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

2.1.3.3. Embalaje

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

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

¢ Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

. Inserto o manual de instrucciones de uso

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

CONDICIONES DE EJECUCION

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 formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacién documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
cumpliendo con fas disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerfas, Almacenes
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Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-
2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacion documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)

DOCUMENTO

Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remision o Factura

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

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

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote
del dispositivo 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 la oferta.

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

Copia simple del acta de muestreo.

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

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

Nota 4: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente al
espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y veracidad
de dichos documentos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracion
Jurada de compromisc de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.

La Declaraciéon Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad otorgada
por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una vigencia igual
0 mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1., contada a partir de la fecha
de entrega del canje.
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2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica sera 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 la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP ISO 2859-1: 2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

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

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

El canje por defectos o vicios ocuiltos sera efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicion se realizara a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacion al proveedor por parte de la entidad y no generara gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada a partir
de la fecha de entrega del canje.

. 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 resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véase Nota 6)

2 = i Documento Técnico de
N Caracteristicas Capitulo/Numeral Reforencia
1 Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 5)

Nota 5: Vigente se considera la tltima edicion de la farmacopea.

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

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

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un tamaro
o numero del tubo orofaringeo, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor numero de unidades, sobre el cual el Centro
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Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o cualquier laboratorio de
la Red tomara el tamafio de muestra para los ensayos de la Tabla N° 2. De existir mas de
un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se tomara el lote que
tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar 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 mas de un lote del item individual o por paguete
(mas de un tamafio o nimero del tubo orofaringeo), las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o
por paquete. La obtenciéon de un resultado de control de calidad “CONFORME” se
interpreta como fa 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 el requisito de conformidad para
el contro! 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 del item individual o por
paguete (mas de un tamario o numero del tubo orofaringeo) y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al 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 del item individual o por paquete, cuyos
gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la entrega los lotes
gue obtengan los resultados de control de calidad “"CONFORME” del item individual o por
paquete.

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, seréa 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 un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

Nota 6: En el casc que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del contro! de calidad, impiden o ponen en riesgo la
finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.
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en la NTS
actividades

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, [a 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

N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-
2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

REQUISITO

ACREDITACION

Autorizacion

Funcionamiento

Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

Copia simple de la Resolucion de Autorizacidon Sanitaria de

otorgados al establecimiento farmacéutico, 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 su ambito.

Il. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.141.

3.1.1.2.

Documentos de presentaciéon obligatoria
3.1.1. Documentos para la admisién 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:

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

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

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro
sanitario del dispositive médico se aplica para todo el proceso de seleccion y
gjecucion contractual.

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

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de Ila
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3.1.1.3.

3.1.1.4.

3.1.1.5.

3.1.1.6.

Comunidad Europea, Certificacion 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con
el nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente 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), segiin normativa vigente.

En el caso 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, acompafiado 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).

Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialenlos ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun 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 analisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1., se debe
presentar documentos tecnicos 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 sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de homologacioén.

Inserto o0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor piblico

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