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SIMBOLOGIA UTILIZADA:
N° | Simbolo Descripcién
sapr La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
L [ABC] / ¢ completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacion, o informacién que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
2 [ABC] / [ooneeed] especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda
» Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érganc encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
= Abc, proveedores.
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante Pa}i.'ak!a Entidad | encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Xﬁ corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm

1 Mésigsines lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general

3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina

Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
Automatico: Para el contenido en general
| t .

1 Calor.de Fuents Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.

5 Tamafio de Letra 10: Para el cuerpo del docur:nento en qenerul

9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadroes, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 Alineacion Centrada : Para la primera péging, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : 0

8 Bpusiade Posterior : O

9 SibFavids Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre

de 2022




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES —
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

BASES ESTANDAR DE ADJUDIC'ACK')N SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES
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PRIMERA CONVOCATORIA

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS
PRODUCTOS, COMPRA CORPORATIVA, PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES — MINSA — MINDEF - INPE — (09 ITEMS)
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DEBER DE COLABORACION

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

Contrataciones del Estado.

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

demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones

que se requieran, entre otras formas de colaboracién.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

1.4,
2

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA
Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

«  Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion

vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor

informacién, se puede ingresar a la siguiente direccion electronica: www.mp.gob.pe.

« Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones

sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes

electronico” publicado en https://iwww2.seace.gob.pe/.

« En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su

participacién en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o

~ quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de

homologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se

| tienen como no presentadas.

~
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar méas de un

consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacién de items.

En la apertura electronica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina

1
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacién se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el organo encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun 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
admisién, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

\
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Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

' Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
" 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta

presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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, CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacién del procedimiento de seleccion y

otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

" Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esté en la obligacién de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion |

no fueron analizados y revisados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, seglin corresponda.

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

~
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3.1.

3.2,

CAPITULO NI
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el

contrato con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

~
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3.3.

| En los contratos cuyos montos sean iguales 0 menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000. 00), no

corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento
por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la
sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
pericdicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

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

~ correspondan.

. Advertencia

 distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

- 1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia

- financiero/clasificadoras-de-riesgo).

- B, incluye las clasificaciones B+ y B.

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

- De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos |
. de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
' debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
; ﬁnancfero/re!acfon—de-empresas-que—se-encuentran-auton'zadas—a-emitfr—cartas—ﬁanza).

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones

debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.qob.pe/sisterna-

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

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacién de riesgo
4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida

por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastaré que en una de ellas |
cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

\
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

' Advertencia

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

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

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamentoy lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo

~
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que se indique en el contrato de consorcio.

- Advertencia

- En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se |
' deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales |
 correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
- debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

\
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SECCION ESPECIFICA

™ CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD.
RUC N° 20538298485
Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria
Teléfono: 7483030 Anexo 6196
Correo electrénico: . trubio@cenares.qob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién de LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS, COMPRA CORPORATIVA, PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MINSA — MINDEF - INPE —

(09 ITEMS)
ITEM PRODUCTO FARMACEUTICO CANTIDAD

1 APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 10 CM X 12 CM 1,155,225

2 APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6 CM X 7 CM 1,050,400

3 TUBO OROFARINGEO (TUBO DE MAYO) N° 4, UNIDAD 43,250

4 TUBO OROFARINGEO (TUBO DE MAYO) N° 5, UNIDAD 17,270

5 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N2 22 G X 1 IN CON DISPOSITIVO DE 825,200
BIOSEGURIDAD !

g CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N2 24 G X 3/4 IN CON DISPOSITIVO 388,100
DE BIOSEGURIDAD ’
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 18 G X 1 1/4 IN CON DISPOSITIVO DE

? BIOSEGURIDAD 1,296,450
LANCETA DESCARTABLE RETRACTIL 23 G GRADUABLE X 1.3 mm, 1. i

8 . N u mm, 1.8 mm 8,703,100

.3 mm
9 RESPIRADOR QUIRURGICO TIPO N95 2,316,800

El expediente de contratacion fue aprobado mediante MEMORANDUN N° 214-2023-DG-

/ 1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

CENARES-MINSA el 21 de julio de 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios, Recursos diretamente Recaudados.

X
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

N.A.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

N.A.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo establecido en el
numeral Il CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA de las ESPECIFICACIONES
TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA
CORPORATIVA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - 09
ITEMS del Capitulo Ill ESPECIFICACIONES TECNICAS de las Bases, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

La entrega de los bienes se realizara en los puntos de entrega detallados en el Anexo N° 04 y el
Directorio establecido en el Anexo N° 06, de acuerdo a lo descrito para cada ITEM del Anexo N°
01.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, esta sera
entregada de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
mediante el correo electronico: trubio@cenares.gob.pe, o recabarlas en la Direccion de
Adquisiciones del CENARES, Jr. Nazca N° 548 — JesUs Maria, en el horario de 08:00 a las 16:00
horas.

. Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 31368, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley N° 31369, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2023.

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

- Decreto Supremo N° 304-2012-EF, aprueba TUO de la Ley N° 28411, Ley General del Sistema
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Nacional de Presupuesto.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, aprueba TUO de la Ley N°® 30225, Ley de Contrataciones
del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de
Contrataciones del Estado, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Ley N°® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacién Publica.

- Decreto Legislativo N° 295, se promulga Cédigo Civil.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

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

- Decreto Supremo N° 014-2011/SA, aprueba Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
y sus modificatorias. </

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA. Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM, aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resolucion Ministerial N° 633-2023/MINSA, aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA, modifican el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos.

- Decreto Supremo 033-2014-SA, modifican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
2012-SA.

- Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA, aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA, modifica el articulo 4 de Resolucién Ministerial N°
833-2015/MINSA que aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. ~

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, aprueba Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS, aprueba la "Tabla de Requerimiento de Tamafio
de Muestras para Analisis de Control de Calidad" de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios".

- Resolucion Directoral N° 452-2023-CENARES-MINSA, designacion de integrantes del
Comité de Seleccion.

- Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
' caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha

disposicion,

2.2, CONTENIDO

no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacién de presentacidn obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

e)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 12)

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

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

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N°13)

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccién. (Anexo N° 14)

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 15)*

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

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

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

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.

~
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h)

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
autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo medico ofertado.

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

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo medico se aplica para todo el proceso de 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, segtin normativa vigente.

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

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

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre de la empresa que presta servicio, acompafiado de Ia
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
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segun
lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas
en el numeral 2.1.1 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 indicadas en las tablas del numeral 2.1.1 (de la ficha de
homologacién), se debe presentar documentos técnicos emitidos o avalados por
el fabricante que certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado en
el registro sanitario del dispositivo medico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado en el numeral 21.21.(de la ficha de
homologacién). Envase mediato e inmediato de la Ficha de Homologacion.

\
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m)

Asi mismo, precisar que para el item 8, presentar el Rotulado del envase
inmediato, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del dispositivo medico
ofertado. Que permita sustentar lo sefialado con respecto al rotulado en el numeral
2.3.1.(de la ficha de homologacién). Envase inmediato de la ficha de
homologacion.

Para el item 9, presentar el Rotulado de los envases inmediato y/o mediato, de
acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
o Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria del dispositivo medico
ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral
2.1.2.1.(de la ficha de homologacién). Envase mediato e inmediato de la ficha de
Homologacion.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo medico ofertado. Corresponde presentar para
los items N° 3,4,5,6,7,8y 9.

Presentacién de (01) una muestra del dispositivo medico ofertado para la
evaluacion organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segun las consideraciones en
el Anexo N° 1 (de la ficha de homologacion). Corresponde presentar muestra
para los items; 5, 6,7 y 9.

Las muestras se presentaran en la mesa de partes de CENARES ubicada en Jiron
Nazca 548, Jesus Maria, de 08:30hs a 16:30hs en la fecha de Presentacion de
Ofertas segun el Cronograma de Actividades, el cual sera publicado mediante la
plataforma del SEACE; cuyo incumplimiento sera motivo de descalificacion.

El Organo que se encargara de realizar la evaluacion de las muestras, el comité
de seleccién. Dicho érgano colegiado podra requerir el apoyo de otras areas de la
Entidad conforme lo establece el articulo 46° del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 16)

El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 17.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

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

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

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

\
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2.21.3. Documentacion de presentacién facultativa

2.3.

* En caso de procedimientos de seleccién por relacion de items cuando el monto del
valor estimado de algun item corresponda al monto de una Adjudicacién Simplificada,
se incluye el siguiente literal:

a) Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequefia empresa (Anexo N°18).

item: 3y 4

} Advertencia

. El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, no
| podréa exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
| acapites "Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de calificacién” y “Factores |

| de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato o retencion del monto total de la garantia
correspondiente, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 9.1 del articulo 9 del
Decreto Legislativo N° 1553 y siempre que se cumplan con las condiciones establecidas en
el numeral 9.3 del referido Decreto.

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de

exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDES y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

Domicilio y correo electrénico para efectos de la notificacion durante la ejecucion del
contrato.

Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electronicos de comunicacién® (Anexo N° 19).

Para el caso del CENARES el contratista debe remitir la informacién del contenido, peso y
volumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por producto y fabricante para
todas las entregas, teniendo en consideracién lo detallado en el Anexo N° 04

Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’.

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

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

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

7 Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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j) Declaracién Jurada de informacién del producto ofertado (Anexo N° 1)

Importante

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

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Peri aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trale de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastaré con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
™ debe presentar la documentacion requerida a cada Entidad participante conforme se detalla en
el ANEXO N° 07 — Relacién de participantes responsables de la suscripcién de contrato para la
Adquisicién de Productos Farmacéuticos — Compra Corporativa para el Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.

participantes deberan suscribir los contratos correspondientes con los postores adjudicados. Las

= Posterior al consentimiento de la buena pro de cada item, cada una de las Entidades
}, entidades responsables de suscribir los contratos, se encuentran detallados en el Anexo N° 07.

§ 2.5. ADELANTOS
/ / La Entidad otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original.

El contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos
mediante Carta Fianza acompafiada del comprobante de pago correspondiente.

Vencido dicho plazo no procede la solicitud. La Entidad debe entregar el monto solicitado dentro
de los quince (15) dias siguientes a la presentacion de la solicitud del contratista®.

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
9  De acuerdo al informe de accién de supervisién de oficio N° D000012-2023-OSCE

N
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2.6. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales, de acuerdo a las cantidades
entregadas cada mes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

- Actade verificacion cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 10), debidamente
suscrito.

- Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcion de los bienes.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién, se debe presentar en las dependencias y direcciones respectivas detalladas
en el Anexo N° 07.

Importante: Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al CENARES, cuyas
entregas se realicen directamente a los puntos destino (Anexo N° 06), el contratista debera
entregar al CENARES la Guia de Remisién y Acta de verificacién cuali-cuantitativa debidamente
suscrita por los puntos destino.
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CAPITULO I
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29. 8 de! artrcuro 29 de! Reg!amento e! area usuaria es responsable de Ia
adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la necesidad de
su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

mm«hnwuwmmm;w'a S“h
“Aho d¢ & unicad. (3 paz y of desserolis” .
“Ado ol Bicartenano del Congretc de ' Repldics gil Purd’ \

“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS -

| ® COMPRA CORPORATIVA, PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES”
MINSA- INPE — MINDEF
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA COMPRA CORPORATIVA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, PARA EL ABASTECIMIENTO DE UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES,

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacién

Adguisicion de Dispositivos Médicos — Compra Corporativa, para el abastecimiento
por un periodo de dece (12) meses,

1.2. Finalidad publica de la contratacién

El presente requerimientc tiene por finalidad adquirir los adquirir los dispositivos
médicos destinados a conservar, mantener, recuperar y-tehabilitar la salud de las
personas a las que brindan prestaciones de salud las unidades ejeculoras del
Ministerio de Salud; Gobiernos Regionales y Entidades No Minsa gque forman parte
de la compra corporativa.

. Dependencia que requiere la contratacién

Las dependencias que requieren los dispositivos médicos son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales (GORES) y entidades no

MINSA que forman parte de la compra corporativa de dispositivos médicos, cuyo
detalle se precisa en el Anexo N° 04.

4. Objeto de la Contratacién

Abastecer con dispositivos médicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pdblica (DGIESP),
Goblemnos Regionales (GORES) y entidades no MINSA para brindar tratamiento
efectivo y oportuno a la poblacion a fas que brindan prestaciones de salud.

# CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR
% 2.1 Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas
correspondientes para cada dispositivo médico contenidas en su correspondiente
T Ficha de Homologacién (Anexo A)

Y 2.2 Envase, embalaje y rotulado
AL i
‘{ ~ 0 224 Envase

* Envase inmediato
Envase segln lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion
y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto
durante su transporte y aimacenamiento.

a7,
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E! contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefalado en fa
respectiva Ficha de Homologacion contenida en el Anexo A.

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

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables, segun el fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Dispositivo Médico,
presentacién, cantidad, lote, fecha de vencimiento. nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

- Dicha informacion podra ser indicada en etiquelas. Aplica a caja master, es decir

a caja completa del Dispositivo médico.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" (segun la informacidn del fabricante),

con letras de un tamanio minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita. Adicionalmente

debe indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién de la caja. L4

Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus

dimensiones.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta

{parihuela) estandar definida segtn NTP vigente.

- Para el caso del CENARES: El embalaje debera contar con cédigo de barras
que cuente con las nomenclaturas de EAN-13 o EAN-14, en el caso de los
codigos QR de identificacién utilizados por el proveedor deberan tener como
informacién minima la descripcion del producto, cantidad y unidad de medida de
ia presentacién ofertada al momento de ingresar los bienes. En casos que el
contratista no cuente con codigos de barras, el CENARES les socializara la
nomenclatura a fin que elios puedan incluirlo en su embalaje, debiendo ser
solicitado formalmente una vez adjudicado el producto, sefalando el correo
electrénico al cual se le socializaré la nomenclatura. El CENARES respondera
maximo hasta 2 dias habiles de recepcionado el documento del contratista.

Los cispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad,
asi como su adecuado almacenamiento, distribucidn y transporte.

=:392,2.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Yi Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homclogacion de cada
dispositivo médico (Anexo A).

S=2772.4 Inserto
H Cenforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacién de cada
: dispositivo médico (Anexo A).

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS

Los bienes objeto del presente requerimiento, se precisan en el Anexo N° 01, Anexo N*
02, Anexo N® 03 y Anexo N° 04.

~ op

! .1. Documentacién de presentacion obligatoria

Corresponden a los documentos para la admisidn de la oferta solicitados en las
respectivas Fichas de Homologacién, adjuntas en el Anexo A.
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3.2. Requisito de Calificacién ~ Habilitacién del proveedor
Correspenden a lo solicitado en las Fichas de Homologacion, adjuntas en el Anexo
A

3.3. Presentacién de muestra.

Las presentaciones de la muestra serdn, segin lo indicado en la ficha de
Homologacién del producto adjunto en el Anexo A.

Las muestras se presentaran en la mesa de partes de CENARES ubicada en Jirén
Nazca 548, Jesis Marla, de 08:30hs a 18:30hs en la fecha de Presentacién de
Ofertas segun el Cronograma de Actividades, el cual serd publicado mediante la
plataforma del SEACE; cuyo incumplimiento serd motivo de descalificacién.

Al finalizar el proceso, las muestras presentadas por los postores podran ser
recogidas en el lugar y plazos indicados por la entidad convocante, Caso contrario
seran destruidas por la Entidad,

NOTA: ilas muestras seran devueltas en el estado en que se encuentren por efecto
de la manipulacion durante la etapa de evaluacion técnica.

a) Aspecto de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que serén
verificados mediante la presentacién de la muestra;

Se verificara los aspectos de acuerdo a lo requerido en la Ficha de
Homologacién, con los documentos presentados en su propuesta técnica.

b) Metodologia de la evaluacién de muestra
Sera segun lo indicade en la Ficha de Homologacién

¢) Mecanismos o pruebas a los que serin sometidas las muestras para
determinar el cumplimiento de las caracteristicas yio requisitos
funcionales que la Entidad ha considerado pertinente verificar:
Los mecanismos por los cuales se puede verificar en esta etapa del
procedimiento, se limitan a pruebas fisicas, mediante inspeccion visual
(evaluacion organoléptica). |

d) Organo que se encargara de realizar la evaluacién de las muestras;

El comité de seleccion. Dicho érgano colegiado podra requerir el apoyo de otras
areas de la Entidad conforme lo establece el articulo 46° del Reglamento de ia
Ley de Contrataciones del Estado.

4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4.1. Logotipo

El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, ademas de
lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera lievar el logotipo
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solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segin
se detalla a continuacién:

[envasemweoiato | [ envasemEbiaio

ESTADQ PERUAND

A5 HOMOLOGACION N# | Laimpresidn del logotipo de fos envases

i ESTADO PERUANO ¥ ' | Inmediato y mediato es para los frems
| PROMIBIDA SU VENTA

requeridos por CENARES-DGIESP,
1 detallades en el Anexs N° 04

La impresidn del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los ems

reguendos por MINSA, CENARES-
ESTADO PERUAND s | SIS/DIGERD, GORES (DEMANDA),
Pl DIRESA/DIRIS/GERESA, Redes de Salud,

Hospitaies e Institutos Especializados, INPE
¥ MINOEF, detailagos en el Anexo N° 04

« No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

« Elgrabado del logotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

? documemo del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la
presentacién de la oferta

4.2. Especificaciones de la vigencia del producto

De acuerdo con lo seflalado en el numeral 2.1.1. de la ficha de Homuologacion
correspondiente.

4.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega
: 4.3.1. Cronograma de entrega
Las cantidades detalladas en los anexos N° 03 y N° 04 son referenciales,
4.3.2. Plazo de entrega:

El plazo de ejecucidn del contrato seré hasta culminar la entrega del mes 12 o hasta
agotar el monto contratado, computado desde el dia siguiente de suscrito el contrato,
de acuerdo al siguiente detalle:

Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS
(DEMANDA), INPE Y MINDEF

3/ PRIMERA ENTREGA:

4.3.2.1 Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en
e! Anexo N* 04 gel cronograma general establecido.
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4.3.2.2 Laprimera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los sesenta (60) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato.
Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad

4.3.2.3 Laorden de compra para la primera entrega seran notificadas por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Eilo
no exime la responsabilidad de! contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefialado.

4.3.2.4 El contratista deberd entregar los bienes de acuerdo a las cantidades
sefialadas para la primera entrega, segin lo descrito en el Anexo N° 04.

ENTREGAS SUCESIVAS

4.3.2.5 A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas,
% asi no exista programacién de cantidades en las entregas previas.

4.3.26 Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del
cronograma, el plazo de entrega vencera el Ultimo dia del mes
correspondiente a dicha entrega

Las ¢rdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacién minima de treinta (30) dias calendario, antes
cel primer dia del mes que corresponda dicha entrega. En el caso de cambio
de periode fiscal, la Entidad podra nofificar la entrega a través de un
documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo
establecido.

s, 4.3.2.8 A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de

N compra con una variacion del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el
Anexo N 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir el porcentaje antes serlalado previa coordinacién con el
contratista.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ENTREGA

4.3.2.9 Durante la ejecucién del contrato, la Entidades podran solicitar el adelanto
de entregas, lo cual serd previamente coordinado y aceptado por el
contralista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayoer de diez
(10) dias calendario computados a partir del dia siguiente de notificada ia
orden de compra.

“”4.3.3.Horario y Lugar de entrega

Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS
{72\ (DEMANDA), INPE Y MINDEF.

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista
en los almacenes especializados de las Unidades Ejecutoras participantes (Anexo
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N° 06), en dias habiles de lunes a viernes de 08:00 a 12:30 horas y de 14.00 a
16:00 horas. Se debera coordinar previamente la entrega de los dispositivos
médicos con los responsables de los almacenes especializados, a fin de
programar la recepcién.

Para el caso del CENARES, durante la ejecucion del contrato, podré solicitar la
entrega (del mes que corresponda), en su almacén central, previa coordinacion y
aprobacion del contratista

4.4. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
4.4.1.Control de Calidad

Los dispositivos médicos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo o

posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los

laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control
o, de Calidad del pals.

*%Fl Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad

'/ vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC del
" Instituto Nacional de Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional de Salud-INS
del Ministeric de Salud, que aprueba el Listado General de las Pruebas Criticas y
Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los
Laboratorios autorizados perienecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad.

; El! nimero de controles de calidad y ia periodicidad de los controles de calidad se
\{idetalla en el Anexo N® 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.

/#J El modelo del acta para consignar los resultados y las ccurrencias relacionadas con

la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segin el Anexo N° 09.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad

del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en

el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control
de Calidad, de las presentes consideraciones generales, el proveedor deberda
2\, acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se

Bl aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a
la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios
de Control de Calidad.

4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la
. “Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de Control de
d\\¢) Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
%l aprobada mediante Resolucién Directoral N'001-2020-CNCC/INS del Centro
y Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el
Listado General de Prusbas criticas y cantidades de muestras para control de
\ calidad.
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Las especificacicnes de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder
al Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segin lo autorizado en su
Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas
Extrafas en inyectables, se aplicara de acuerdo a la farmacopea vigente referido en
su registro sanitario.

4.4.3. Toma de Muestra

El contratista debera solicitar el control de calidad comrespondiente al laboratorio de
la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la
entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionars de
manera aleatoria el lote (en caso de presentarse més de un lote) sobre el cual el
laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los analisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo, la misma que debera ser firmada por representantes del
laboraterio de control de calidad y del contratista, y ser4 considerada como requisito
obligatorio para la entrega del Dispositive Medico en el lugar de destino. El modelo
de la Acta de Muestrec Anexo N® 09, deberd ser incluido en las Bases
Administrativas del procedimiento de seleccién.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para |a toma de muestra serd obligatorio que todo el producto a entregar cuente con
€l logotipo impreso en el rotulado.

El contratista debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, lo siguiente:

& - Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados.

it - Especificaciones técnicas del producto terminado.

J « Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del Dispositivo Médico
terminado, segln lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la version y el afic de la misma.

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03) meses
a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de vencimiento,
temperatura de almacenamiento, potencia {indicando si ésta es del ingrediente
farmacéutico activo baje Ia forma de base o de sal) y otras condiciones inherentes

ai Dispositivo Médico.

R, + Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe sefialar
¥4 sutrazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estdndar
primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto

Supremo N° 016-2011/SA).

4.4. Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

Cuando ccrresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
control de calidad "CONFORME", vy el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y el muestreado.
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b. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de
los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resuitado de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los
lotes que conforman dicho universo. La obtencion de un resultado de control de
calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con el requisito
de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 4.4.2. Pruebas
y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

¢. 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 a un laboratorio
de la Red el control da calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el
contralista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan
los resultados de control de calidad "CONFORME". El nimero de informes de
control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de
ejecucion contractual. s
Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado

con anterioridad que cbtuvieron un informe de ensayo de control de calidad
"CONFORME", y correspondiende efectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procederd a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
previamente.

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

f. En caso de presentarse alguna queja u cbservacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del Dispositivo Médico, la entidad podra solicitar a traves
de la Direccién Técnica el control posterior del lote en cuestion, a un laboratorio 55
acreditado de la Red de Laboratorios de Contro! de Calidad. En caso de un &/
resuitado NO CONFORME, el contratista podra solicitar su apelacién o derecho a
réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicard la
informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no
enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacion
a su derecho de réplica o dirimencia.

g- Elpago alos laboratorios por conceptos de control de calidad previos y posteriores
serd asumido por el contratista; asimismo, las unidades utilizadas para fines de
control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

. Compromiso de Canje:
En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje yio

reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el dispositivo medico haya
sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la
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Entidad o cualquier ctro defecto o vicio cculto antes de su fecha de expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuard a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de
destino en un plazo no mayor a 80 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la
notificacién, y no generara gastos adicionales a los pactados con la entidad.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
De las condiciones de entrega:

Para el CENARES-DIGERD, GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS
(DEMANDA), INPE y MINDEF.

5.1.1. En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de

llevar a cabo recepcion, el contratista deberd entregar en el almacén
especializado de la Entidad o punto destino, copia simple de los documentos
siguientes.

a) Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad
contratante.

b) Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lcte.

¢} Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos, serd entregado por Unica vez en la primera enirega que se
efectud en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante {Anexo N° 08). Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién para
cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

d) Copia simple del Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, seg(n legislacion y normatividad vigente.

e) Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante ¢ quien encarga su
fabricacién, segun lo dispuesto en la normativa cerrespondiente, por cada lote
entregado,

f) Cupia del Informe de Ensayo CONITORME, del lote mucstrcado, emitido por
un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segin corresponda a lo solicitado
en el numeral 44.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 09

h) Copia Simple de! Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn y Transportes (CBPDyT) y
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Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha
de entrega, segin corresponda

i) Acta de verificacién Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente
firmado por el Director Técnico o Asistente Técnico o Q.F. Representante de
la unidad ejecutora o entidad. Anexo N°® 10.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan cbligados a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega. o si se detecta
que no corresponde el producto con lo solficitado (destine, vigencia del producto,
forma de presentacion, iogotipo, entre otros).

5.1.2. La recepcién de los bienes estara a cargo del personal a quien se le asigne esta
funcion en el almacén especializado y/o en el Almacén de la Direccion de
Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las siguientes acciones

Personal del almacén especializado:

« Verificar si el producto entregado corresponde a lo sclicitado en la orden de
compra y cumple con los requenmientos técnicos minimos.

« Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes del Dispositivo Médico
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo y el
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

« Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u ofros, haciendo las
cbservaciones correspondientes en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa

« Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
{Anexo N°® 10).

« Suscribir la Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en
la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

Personal de Almacén de la Direccién de Abastecimiento y/o Direccion de
Almacén y Distribucion o quien haga sus veces

« Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la cantidad
de productos recepcionados en el Almacén Especializado, establecido en el
requerimiento.

« Firmar (a manuscrito) y sellar los sigulentes documentos:

> Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
» Guia de Remision (Destinatario + SUNAT).

La firma y el seliado deben ser legibles.

5.1.3. La fecha da recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacion, se entregaron los productos en
los ambientes del Almacén correspondiente por parte del contratista.

5.1.4. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
censignara la observacion "NO CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta de
Verificacion Cuali-Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacion del Director
Técnico o Asistente Técnico o QF representante de la Unidad Ejecutora,
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subsanara la observacion en el plazo otorgado, conforme a lo establecids en el
articulo 168" del RLCE. a partir del cual se generard una nueva Acta de
Verificacién Cuali-Cuantitativa, debiendo informar al Organo Encargado de las
Contrataciones de la Unidad Ejecutora correspondients.

Para el CENARES-SIS

5.1.5. Para el caso de ia ejecucién de los contratos que corresponden al CENARES-
SIS, cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previa al
internamiento en el punto de destino distinto al Aimacén de CENARES, se debera
tener en cuenta las siguientes acciones:

a) El contratista debera solicitar a la Drogueria del CENARES, por correo
electronico, la verificacion técnica de los bienes a entregar, con una
anticipacion minima de 30 dias calendario al vencimiento de! plazo de
entrega.

La Direccion Técnica del CENARES, en un plazo no mayor de 02 dias habiles
de recibida la solicitud, realizaré la verificacion técnica de los productos en las
instalaciones del contratista. Asimismo, durante este proceso el contratists
debera entregar copia simple de los documentos sefialados en literal a), b). ¢),
d), e}, f), g), h) e i) del numeral 5.1.1.

Importante: De forma excepciconal, la Direccién de Programacion del CENARES
podra autorizar que se realice la verificacién téenica, previa presentacién del acta
de muestreo, sin contar con el informe de ensayo, debiendo el contratista remitir
el mismo una vez sea emitido por el laboratorio de control de calidad.

=3Q)\ © El CENARES procederd al registro y la emision de las) PECOSA(S)
' correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres (03)
dias hébiles de emitida Ia opinidn favorable de la Direccién Técnica.

#5.1.6. El conlratista realizard la entrega al punto desting seain lo seRalade en &l Anexo
N° 04, debiende entregar copia simple de los documentos sefialados en los
) literales b), c). d). e), ), @) y h) e i) del numeral 5.1.1.

5.1.7. Larecepcién de los bienes en el punto destino estard a cargo del personal a quien
se le asigne esta funcién en el almacén especializado y en el Almacén de la
Direccidn de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las
siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

» Verificar que el punto de destino consignado en el PECOSA corresponda a su
unidad ejecutora.

» Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en el Pedido
Comprobante Salida-PECOSA, Guia de Remisién ~ Transporte.

» Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes del Dispositiva Méadico
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Andlisis, Informe de Ensayo y el
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacién.

+ Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.
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« Lienar y firmar el acta de verificacitn cuali-cuantitativa (Onginal + 02 copias)
{Anexo N* 10).

« Suscribir la Guia de Remisién - Transporte (Destinatario + SUNAT), colocando
la fecha en la cual el contratista realizd la entrega de los bienes.

Personal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus
veces

« Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en el Almacén Especializado

« Firmar (a manuscrito} y sellar el PECOSA, debiendo de consignar la fecha en
la cual el contratista realizd la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

. La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacion, se puso los bienes en los .
ambientes del Almacén correspondiente por parte del contratista. Lo

De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion "NO
CONFORME" detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacién Cuali-
Cuantitativa, debiendo el Direclor Técnico o Asistente Técnico o QF representante
de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del CENARES al correo
reclamosalmacen@cenares.gob pe; debiendo el CENARES solicitar al contratista
la subsanacién de la cbservacién en el plazo establecido en el articulo 168° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

/4.1.10. Una vez el contratista subsane la observacion en el punto destino, se generard
una nueva Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al
CENARES dicha subsanacion.

5.2. Conformidad de los bienes

Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS
(DEMANDA), INPE Y MINDEF.

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
168 de! Reglamento de la Ley de Conlrataciones del Estado, de acuerdo a lo
siguiente:

En el caso de CENARES, la conformidad sera otorgada a través del Informe emitido
por el Ejecutivo Adjunto de la Direccidn de Almacén y Distribucién.

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

* Acla de verificacion cuali-cuantitativa (criginal+ 2 copias) (Anexo N* 10),
debidamente suscrito.

« Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcién de lcs bienes.
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En el caso de los GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), INPE
y MINDEF, la conformidad sera otorgada por el drea de almacén.

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerarad el cumplimiento de lo
siguiente:

5.21. Calidad

Los dispositivos médicos que se entregan corresponden a las especificaciones
técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado
estado de conservacién. Para llevar a cabo tal verificacion el contratista debera
entregar en cada punto de destino copia simple de los siguientes documentos:

a) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yi/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultes, por Unica vez en la primera vez que se efectie la entrega en
cada punto de entrega, Anexo N® 08. Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera de las entregas por
cada Entidad participante.

Copia simple de! Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente.

Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segln lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la
Red de laboratorios Oficiales de Confrol de Calidad, del(los) lote(s)
muestreado(s), correspondientes a las pruebas de control de calidad
establecida en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Anélisis de Control de Calidad.

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laberatorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N°® 09,

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha
de entrega, segun corresponda.

W 5.2.2. Cantidad

oty

O bl a) Laentrega de los dispositivos médicos se realiza en las cantidades requeridas
S y especificadas en las correspondientes 6rdenes de compra.

b) La Guia de Remisién debera indicar obligatoriamente por cada punto de
destino el nimero de los lotes entregados y la cantidad de dispositivos
médicos que suministra con cada lote por cada item.

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositivos
/1) medicos deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista deberd proceder
/ areponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

»

“% BICENTENARIO

] =% DEL PERU
Sl

“ ;‘,(é#w‘q.‘ 2021 - 2024

W

\[[/]

\




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES —
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

“Cecenin de 18 guaided de Opoctinidades para Mujeres y Hombdies”
AN e le eniad, I8 paz y ol Cesairolie™
“Afic el Bicentorsno del Congresa de la Repubiics ot Pery”

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad
participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacién a las Especificaciones
Técnicas, cuando se oblenga un resultado final NO CONFORME de control de
calidad posterior a la entrega u otras siluaciones anémalas no detectabies o no
verificables durante la recepcién de los dispositivos médicos debiendo el contratista
proceder a reponer o canjear en un plazo no maycr de sesenta (60) dias calendaric
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

6. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales, de acuerdo a las
cantidades entregadas cada mes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar
la siguiente decumentacion:

Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 10j,
debidamente suscrito.

Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcion de los bienes.

Comprobante de pago.

Dicha documentacion, se debe presentar en las dependencias y direcciones respectivas
detalladas en el Anexo N° 07.

o : Para el caso de la ejecucion de los contratos que comresponden al
) CENARES, cuyas entregas se realicen directamente a los puntos destino (Anexo N* 08),
el contratista debera entregar al CENARES la Guia de Remision y Acta de verificacion
j cuali-cuantitativa debidamente suscrita por los puntos destino,

“7. ADICIONALES Y REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

v Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la
Entidad Contratante podra disponer la ejecucion de prestaciones adicionales hasta

por el limite del 25% del monto del contrato original, para lo cual debera contarcon
la aprobacidn presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la reduccién de @
las prestaciones hasta el limite del 25% del monto del contrato original, conforme a

lo establecido la en el Articulo 34° de La LCE y el Articulo 157° del RLCE.

Para el caso de las contrataciones compiementarias, la Entidad Contratante podra
realizarlas dentro de los tres meses posteriores a la culminacién del plazo de
ejecucion del contrato hasta por un maximo de 30% del monto del contrato original,
segun lo establecido en el Art. 174" del Reglamento.

¥ En las compras corporativas cuyo objeto sea la adquisicién de Dispositivo Médico,
procede la cesién de posicion contractual entre Entidades siempre que se cumpla lo
establecido en la Vigesimoprimera Disposicion Complementaria Final del RLCE.

PENALIDADES APLICABLES

\ En caso de retraso injustificado del coniratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el anticulo 162 del RLCE
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9. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios U otras situaciones anémalas
no detectables o no verificables durante la recepcién de los dispositivos médicos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote
de los bienes gue se hayan delectade en las situaciones descritas.

El piazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) aflos, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

10. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro de cada item, cada una de las Entidades
participantes deberan suscribir los contratos corespondientes con los postores
adjudicados. Las entidades responsables de suscribir los contratos, se encuentran
detallades en el Anexo N° 07.

) Importante: Para el casc del CENARES, para la firma de contrato, el contratista debe
| remitir, fa informacién del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe
/ ser estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en

" consideracion lo detallade en el Anexo N°® 04,

11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

» Ladocumentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL PROVEEDOR DEL BIEN, debera exigirse obligatoriamente a! momento de la
presentacion de la oferta, la misma que podré presentarse en copia simple.

» Para el CENARES, una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los
almacenes de los puntos de destino, el contratista debe efectuar la devolucién de la
guia de remisién, acta de verificacién cuali-cuantitativa y PECOSA por cada entrega.
En el caso de este Gitimo documento, el contratista realizara la devolucion de las que
fueron entregadas por las unidades ejecutoras debidamente selladas y firmadas,
debiendo comunicar el detalle de las unidades ejecutoras que no realizaron dicha

entrega.

» Enla proforma del contrato debera incluirse una cléusula de compromiso de canje

y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Dispositivo Médico haya

sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la

7 Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracin, o ante

una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo méximo no mayor de
sesenta (60) dias y sin costos para la Entidad.

» Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador
de la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto
cofertado”, seglin Anexo N° 11.

Para el caso del CENARES, se otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del
monto del contrato original.
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El contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10} dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su soficitud
la garantia por adelantos mediante Carta Fianza acompafiada del comprobante de
pago carrespondiente. Vencido dicho plazo no procede la solicitud.

El CENARES debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (15) dias
siguientes a la presentacion de la solicitud del contratista.

» Para el caso de! CENARES, se podra implementar la utilizacion de una casilla de
notificacion electronica, a fin de enviar todas las comunicaciones relacionadas a la
ejecucion del contrato, el mismo que sera comunicado al contratista.

» Durante la ejecucidn del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico
Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 180.1 del articulo
160 de su Reglamento, para lo cual el contratista deberd presentar por mesa de
partes de la entidad; la documentacion necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

« Anexo N° 01: Requerimiento Consclidado para la Adquisicion de los dispositivos
médicos — Compra Corporativa para el abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

« Anexo N° 02: Reguerimiento consolidado de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por Entidad
Participante.

e Anexo N° 03: Distribucién de los productos en forma mensualizada para la
Adquisicién de dispositivos médicos - Compra Corporativa para el Abaslecimiento
por un periodo de doce (12) meses.

« Anexo N° 04: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la
Adquisicién de dispositivos médicos — Compra Corporativa, Abastecimiento por un
o periodo de doce (12) meses, por entidad participante y punto de entrega.

) « Anexo N° 05: Namero de controles de calidad de los dispositivos médicos - Compra
~ Corporativa para el Abastecimiento por un pericdo de doce (12) meses.

« Anexo N° 06: Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos médicos ~ Compra Corporativa para
ol Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

« Anexo N° O7: Relacién de participantes responsables de la suscripcion de contrato
para la adquisicion de dispositivos médicos - Compra Corporativa para el
Abastecimiento por un periodo de doce {12) meses

!\ o AnexoN* 08: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
o vicios ocultos

« Anexo N° 09 Acta de muestreo.
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s Anexo N° 10: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.
« Anexo N° 11: Declaracion Jurada de Informacién de producto ofertado.

o Anexo A: ESPECIFICACIONES TECNICAS {Contenidas en la Ficha Técnica del
Producto)
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REQUISITOS DE CALIFICACION

3.2,

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Regquisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como 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) segtin su ambito.

Importante

a

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

Acreditacién:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi
como 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

mbito.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

Por ejemplo, en caso que el objeto de la convocatoria sea la adquisicion de algun insumo quimico y/o
producto o subproducto o derivado que esté sujeto al registro, control y fiscalizacion sefialado en el Decrelo
Legislativo N° 1126 y el Decreto Supremo N° 348-2015-EF y modificatorias, se debe requernir lo siguiente:

Requisitos:

El postor debe contar con:

Inscripcion vigente en el Registro para el Control de Bienes Fiscalizados a cargo de la SUNAT, que lo
autoriza para realizar actividades fiscalizadas con el insumo quimico y/o producto o subproducto o
derivado que esté sujeto al registro, control y fiscalizacién objeto de la convocatoria

Acreditacion:

Copia de la Resolucién de Intendencia expedido por la SUNAT que otorga al postor la inscripcion en el
Registro para el Control de Bienes Fiscalizados.

La vigencia de la inscripcion asi como la inclusién del insumo quimico y/o producto o subproducto o
derivado sujeto al registro, control y fiscalizacion, objeto de la convocatoria, deben ser verificados en
la base de datos del Registro para el Control de Bienes Fiscalizados publicado en la pagina web de la
SUNAT.

| Importante

Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacién del &rea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobé el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion ge una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que

N
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Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal ) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

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

Jurada.

acredite el cumplimiento del algun componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. |

\




T~ Y 0k

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES -
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

CAPITULO IV ,
FACTORES DE EVALUACION

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

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacién de las ofertas, se considera
lo siguiente:

FACTOR DE EVALUACION

PUNTAJE /| METODOLOGIA PARA SU
ASIGNACION

PRECIO

Evaluacién:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el
postor.

Acreditacion:
Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N° 17).

La evaluacién consistirdA en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios, segun la
siguiente formula:

Pi = OmxPMP
Oi
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Qi =Precio i

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad
con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de
las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

\
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

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

Conste por el presente documento, la contratacion de ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS, COMPRA CORPORATIVA, PARA EL ABASTECIMIENTO
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MINSA — MINDEF - INPE - (09 ITEMS), que celebra
de una parte CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN
SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20538298485, con domicilio legal en Jirén Nazca

N° 548, distrito Jesus Maria, provincia y departamento de Lima, representada por [ ——
identificado con DNI N° [......... . y de otra parte [.....................cceeveennn ], con RUC NO
[E—— ], con domicilio legal en [.........coocoioieiiiiiiiiiin, ], inscrita en la Ficha N°
[ewssmrscassm mussnmne ] Asiento N° [................] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
sosnsnnmsmges 1. debidamente representado por su Representante Legal,
T — ], con DNI N° [....................], segln poder inscrito en la Ficha N°
[..............], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de e 1

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [..covivimvmim ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA-
HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA para la contratacién de ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS, COMPRA CORPORATIVA, PARA
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MINSA — MINDEF —
INPE - (09 ITEMS), a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles
e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS
PRODUCTOS, COMPRA CORPORATIVA, PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES - MINSA — MINDEF — INPE - (09 ITEMS).

N°® ITEM

Ingrediente Farmacéutico Activo
Concentracion

Forma Farmacéutica

Nombre de marca (si tuviera)
Forma de Presentacién
Laboratorio Fabricante

Pais de Fabricacion

Envase Mediato

Envase Inmediato

N° de Registro Sanitario
Vigencia del Registro Sanitario
Vigencia minima del producto
Farmacopea de Referencia
Cantidad Ofertada
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CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO)], que incluye
todos los impuestos de Ley.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en SOLES, en PAGOS
PERIODICOS, luego de la recepcién formal y completa de la documentacién correspondiente,
segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del contrato sera hasta culminar la entrega del mes 12 o hasta agotar el monto
contratado, computado desde el dia siguiente de suscrito el contrato, de acuerdo al siguiente
detalle:

CRONOGRAMA DE ENTREGA
Las cantidades detalladas en los anexos N° 03 y N° 04 son referenciales

Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), INPE
Y MINDEF

PRIMERA ENTREGA:

Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en el Anexo N° 04 del
cronograma general establecido.

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los sesenta (60) dias calendario, contados
a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas
de Control de Calidad

La orden de compra para la primera entrega seran notificadas por la Entidad, como maximo hasta
los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la responsabilidad del contratista
en la entrega de los bienes en el plazo antes sefalado.

El contratista debera entregar los bienes de acuerdo a las cantidades sefialadas para la primera
entrega, segun lo descrito en el Anexo N° 04.

ENTREGAS SUCESIVAS

A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas, asi no exista

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

\
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programacién de cantidades en las entregas previas.

Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del cronograma, el plazo de entrega
vencera el ultimo dia del mes correspondiente a dicha entrega.

Las 6rdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la Entidad, con una
anticipacién minima de treinta (30) dias calendario, antes del primer dia del mes que corresponda
dicha entrega. En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través
de un documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de compra con una variacion
del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad
podra incrementar o disminuir el porcentaje antes sefialado previa coordinacion con el contratista.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ENTREGA

Durante la ejecucion del contrato, la Entidades podran solicitar el adelanto de entregas, lo cual sera
previamente coordinado y aceptado por el contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo
no mayor de diez (10) dias calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden
de compra.

Horario y Lugar de entrega

Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), INPE
Y MINDEF.

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en los almacenes
especializados de las Unidades Ejecutoras participantes (Anexo N° 06), en dias habiles de lunes
a viernes de 08:00 a 12:30 horas y de 14:00 a 16:00 horas. Se debera coordinar previamente la
entrega de los dispositivos médicos con los responsables de los almacenes especializados, a fin
de programar la recepcion.

Para el caso del CENARES, durante la ejecucion del contrato, podréa solicitar la entrega (del mes
que corresponda), en su almacén central, previa coordinacion y aprobacion del contratista.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

LOGOTIPO NG

El envase mediato e inmediato de los productos farmaceuticos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por cada
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla a continuacion:

| ENVASE INMEDIATC | ENVASE MEDIATO

\\;D %

ESTADO PERUANO Lai ion del 1 00 de
AS HOMOLOGACION a impresion del logotipo de los envases

ESTADO PERUANO N° 02-2023 inmediato y mediato es para los items requeridos
PROHIBIDA SU VENTA CENARES/MINSA por CENARES-DG]ESE,Oictallados en el Anexo

PROHIBIDA SU VENTA




-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES -
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

~ ENVASE INMEDIATO . ENVASE MEDIATO

~ OBSERVACION @ o |

La impresion del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los items requeridos
por MINSA, CENARES-SIS/DIGERD, GORES

(DEMANDA), DIRESA/DIRIS/ GERESA,
Redes de Salud, Hospitales e Institutos
Especializac]os, INPE Y MINDEF, detallados en
el Anexo N° 04

ESTADO PERUANO
AS HOMOLOGACION
N°02-2023-
CENARES/MINSA

ESTADO PERUANO

« No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampoén, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

« El grabado del logotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

Importante: Se exceptia el rotulado en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del
envase inmediato, el cual debe estar debidamente sustentado con documento del contratista o
fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacion de la oferta.

ENVASE, EMBALAJE, ROTULADO

¢ ENVASE INMEDIATO

Envase segUn lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad
del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

« ENVASE MEDIATO

Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su transporte
y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha de
Homologacion contenida en el Anexo A.

Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables, segun el fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Dispositivo Médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

- Dicha informacién podréa ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del Dispositivo medico.

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL" (segun la informacion del fabricante), con
letras de un tamafio minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita. Adicionalmente debe
indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Asimismo, se
debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus dimensiones.

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

- Para el caso del CENARES: E| embalaje debera contar con cédigo de barras que
cuente con las nomenclaturas de EAN-13 o EAN-14, en el caso de los codigos QR de
identificacion utilizados por el proveedor deberan tener como informacion minima la
descripcion del producto, cantidad y unidad de medida de la presentacion ofertada al
momento de ingresar los bienes. En casos que el contratista no cuente con codigos de
barras, el CENARES les socializara la nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en
su embalaje, debiendo ser solicitado formalmente una vez adjudicado el producto,

\
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sefialando el correo electrénico al cual se le socializara la nomenclatura. El CENARES
respondera maximo hasta 2 dias habiles de recepcionado el documento del
contratista.

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.

ROTULADO DE LOS ENVASES MEDIATO E INMEDIATO

Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacién de cada dispositivo médico
(Anexo A).

INSERTO

Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacién de cada dispositivo médico
(Anexo A).

CLAUSULA OCTAVA: CONTROL DE CALIDAD

Los dispositivos médicos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo o posterior a su
entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente y lo
establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Control
de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud-INS del Ministerio de Salud, que aprueba el
Listado General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como
autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se detalla en el
Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra se detalla en el Acta de Muestreo seglin el Anexo N° 09.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 4.4.2. Pruebas
y requerimiento de Muestras para Anilisis de Control de Calidad, de las presentes
consideraciones generales, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por los
laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un
control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte relacionado a
la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a la entrega) del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la “Tabla de
Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada mediante Resolucién
Directoral N°001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional
de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para
control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al Certificado
de Analisis o Especificaciones Técnicas, seglin lo autorizado en su Registro Sanitario.
Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas Extrafias en inyectables, se
aplicara de acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro sanitario.

Toma de Muestra

N

o/




4 N

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOQS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES -
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de la Red, cuando
cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega programada para
control de calidad. Sobre dicho total se seleccionard de manera aleatoria el lote (en caso de
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras
para los analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que debera ser firmada por
representantes del laboratorio de control de calidad y del contratista, y sera considerada como
requisito obligatorio para la entrega del Dispositivo Medico en el lugar de destino. El modelo de la
Acta de Muestreo Anexo N° 09, debera ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento
de seleccion.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de Requerimiento
sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control
de Calidad.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente con el logotipo
impreso en el rotulado.

El contratista debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del Dispositivo Médico
terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia
propia, debe precisar la version y el afio de la misma.

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03) meses a
partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de vencimiento, temperatura
de almacenamiento, potencia (indicando si ésta es del ingrediente farmacéutico activo
bajo la forma de base o de sal) y otras condiciones inherentes al Dispositivo Médico.

- Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe sefialar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estandar primario
y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto Supremo N°
016-2011/SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se encuentren

™~ todos los lotes a distribuir y el muestreado.

b.  Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los

lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de calidad

"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los

lotes que conforman dicho universo. La obtencién de un resultado de control de

rog calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con el requisito

(1 7 de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 4.4.2. Pruebas

=" y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo
/ el contratista distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

C: 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 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". El nimero de informes de
control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de
ejecucion contractual.

d.  Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado
con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control de calidad
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"CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
previamente.

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

f. En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del Dispositivo Médico, la entidad podra solicitar a través
de la Direccion Técnica el control posterior del lote en cuestién, a un laboratorio
acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un
resultado NO CONFORME, el contratista podra solicitar su apelacion o derecho a
réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara la informacién
técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no enmarcado en
una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho de
réplica o dirimencia.

g. El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y posteriores
sera asumido por el contratista; asimismo, las unidades utilizadas para fines de
control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

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

CLAUSULA NOVENA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar en Canje y/o Reposicién, en caso el producto
farmacéutico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible
a LA ENTIDAD o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiraciéon, o ante una
NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado tendra fecha de expiracion
igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de
canje.

En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el dispositivo medico haya sufrido alteraciéon de sus
caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino en un plazo
no mayor a 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos
adicionales a los pactados con la entidad.

CLAUSULA DECIMA: ADELANTO DIRECTO
LA ENTIDAD otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de diez (10) dias calendarios contados
a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la garantia por
adelantos mediante carta fianza o péliza de caucién acompafiada del comprobante de pago
correspondiente. Vencido dicho plazo no procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (15) dias siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

CLAUSULA UNDECIMA: GARANTIAS
EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA

~
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ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del

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

CLAUSULA DUODECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion y conformidad sera otorgada
para el caso del CENARES, por la Direccién de Almacén y Distribucion. Para cada Entidad
participante la recepcién y conformidad se realizara por su correspondiente 6rgano competente,
segun lo establecido en las Especificaciones Técnicas para la Adquisicion de Dispositivos Médicos

y otros Productos del Capitulo Ill de las Bases, en el plazo maximo de siete (7) dias de producida
la recepcion.

De las condiciones de entrega:

Para el CENARES-DIGERD, GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), INPE y.
MINDEF.

En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a cabo
recepcion, el contratista debera entregar en el aimacén especializado de la Entidad o punto destino,
copia simple de los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por |a entidad contratante.

b) Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, sera entregado por unica vez en la primera entrega que se efectué en cada
Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 08). Es preciso indicar que esta
Carta de compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera de las entregas por
cada Entidad participante.

d) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID
como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA,
segun legislacién y normatividad vigente.

e) Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

fy Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que consigne

\
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las pruebas de control de calidad segtin corresponda a lo solicitado en el numeral
4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
Anexo N° 09.

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y Certificado
de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segln
corresponda.

) Acta de verificacién Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado por
el Director Técnico o Asistente Técnico o Q.F. Representante de la unidad ejecutora
0 entidad. Anexo N° 10.

Toda documentacioén presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo
solicitado (destino, vigencia del producto, forma de presentacién, logotipo, entre otros).

La recepcion de los bienes estara a cargo del personal a quien se le asigne esta funcién en el
almacén especializado y/o en el Almacén de la Direccién de Abastecimiento o quien haga sus
veces, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

. Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.
. Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes del Dispositivo Médico

corresponden a lo indicado en el Protocolo de Anélisis, Informe de Ensayoy el
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

. Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.

. Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
(Anexo N° 10).

. Suscribir la Guia de Remisién (Destinatario + SU NAT), colocando la fecha en

la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

Personal de Almacén de la Direccién de Abastecimiento y/o Direccién de Almacén y Distribucién o
quien haga sus veces

. Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la cantidad
de productos recepcionados en el Almacén Especializado, establecido en el
requerimiento.

. Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:

» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
» Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT).

La firma y el sellado deben ser legibles.

La fecha de recepcién por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacion, se entregaron los productos en los ambientes del
Almacén correspondiente por parte del contratista.

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la observacion
‘NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa y, EL
CONTRATISTA por indicacién del Director Técnico o Asistente Técnico o QF representante de la
Unidad Ejecutora, subsanaré la observacion en el plazo otorgado, conforme a lo establecido en el
articulo 168° del RLCE, a partir del cual se generara una nueva Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa, debiendo informar al Organo Encargado de las Contrataciones de la Unidad Ejecutora
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correspondiente,
Para el CENARES-SIS

Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al CENARES-SIS, cuyas entregas
se realicen directamente en destino, de manera previa al internamiento en el punto de destino
distinto al Almacén de CENARES, se debera tener en cuenta las siguientes acciones:

a) El contratista debera solicitar a la Drogueria del CENARES, por correo electronico, la
verificacion técnica de los bienes a entregar, con una anticipacién minima de 30
dias calendario al vencimiento del plazo de entrega.

b) La Direccion Técnica del CENARES, en un plazo no mayor de 02 dias habiles de
recibida la solicitud, realizara la verificacion técnica de los productos en las
instalaciones del contratista. Asimismo, durante este proceso el contratista debera
entregar copia simple de los documentos sefialados en literal a), b), c), d), ), f), g),
h) e i) del numeral 5.1.1.

Importante: De forma excepcional, la Direccién de Programacion del CENARES podra autorizar
que se realice la verificacion técnica, previa presentacion del acta de muestreo, sin contar con el
informe de ensayo, debiendo el contratista remitir el mismo una vez sea emitido por el laboratorio
de control de calidad.

c) EI CENARES procedera al registro y la emision de la(s) PECOSA(S)
correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres (03) dias
habiles de emitida la opinion favorable de la Direccion Tecnica.

El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el Anexo N° 04, debiendo
entregar copia simple de los documentos sefialados en los literales b), c), d), e), f), @) y h) e i) del
numeral 5.1.1.

La recepcidn de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a quien se le asigne esta
funcién en el almacén especializado y en el Almacén de la Direccion de Abastecimiento o quien
haga sus veces, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

. Verificar que el punto de destino consignado en el PECOSA corresponda a su
unidad ejecutora.

. Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en el Pedido
Comprobante Salida-PECOSA, Guia de Remision — Transporte.

. Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes del Dispositivo Médico

corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo y el
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

. Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa.

. Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
(Anexo N° 10).

. Suscribir la Guia de Remision - Transporte (Destinatario + SUNAT), colocando

la fecha en la cual el contratista realiz¢ la entrega de los bienes.

Personal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus veces

. Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en el Alimacén Especializado.
o Firmar (a manuscrito) y sellar el PECOSA, debiendo de consignar la fecha en

la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.
La firma y el sellado deben ser legibles.

La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacion, se puso los bienes en los ambientes del
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Almaceén correspondiente por parte del contratista.

De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO CONFORME”
detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo el
Director Técnico o Asistente Técnico o QF representante de la Unidad Ejecutora comunicar a
la Drogueria del CENARES al correo reclamosalmacen@cenares.gob.pe; debiendo el
CENARES solicitar al contratista la subsanacion de la observacion en el plazo establecido en
el articulo 168° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Una vez el contratista subsane la observacion en el punto destino, se generara una nueva Acta
de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al CENARES dicha subsanacién.

Conformidad de los bienes

Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), INPE
Y MINDEF.

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:

En el caso de CENARES, la conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo
Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion.

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente
documentacion;

* Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 10), debidamente
suscrito.

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes.

En el caso de los GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), INPE y MINDEF, Ia
conformidad sera otorgada por el area de almacén.

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo siguiente:
Calidad

Los dispositivos medicos que se entregan corresponden a las especificaciones técnicas incluidas
en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado estado de conservacion. Para llevar a
cabo tal verificacion el contratista debera entregar en cada punto de destino copia simple de los
siguientes documentos:

a) Declaraciéon Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, por nica vez en la primera vez que se efectue la entrega en cada punto de
entrega, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es
de aplicacion para cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

c) Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segin lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la Red de
laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s) muestreado(s),
correspondientes a las pruebas de control de calidad establecida en el numeral 4.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
Anexo N° 09.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
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Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado
de Buenas Préacticas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segun
corresponda.

Cantidad

a) La entrega de los dispositivos médicos se realiza en las cantidades requeridas y
especificadas en las correspondientes 6rdenes de compra.

b) La Guia de Remision deberé indicar obligatoriamente por cada punto de destino el
numero de los lotes entregados y la cantidad de dispositivos médicos que suministra
con cada lote por cada item.

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositivos médicos
deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los
bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcion no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad participante,
por defectos o vicios ocultos, inadecuacién a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un
resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones
anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos
debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de sesenta (60) dias
calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad participante,
por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un
resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones
andémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los Productos Farmacéuticos
debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de sesenta (60) dias
calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion 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 subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcién de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles al
Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente férmula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
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integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA VIGESIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de

aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

Y CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de

su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

Para el CENARES, una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de
los puntos de destino, el contratista debe efectuar la devolucién de la guia de remisién, acta de
™ verificacion cuali-cuantitativa y PECOSA por cada entrega. En el caso de este Ultimo documento,
el contratista realizara la devolucién de las que fueron entregadas por las unidades ejecutoras
debidamente selladas y firmadas, debiendo comunicar el detalle de las unidades ejecutoras que no
realizaron dicha entrega.

EI CENARES, se podra implementar la utilizacién de una casilla de notificacién electrénica, a fin de
k\; enviar todas las comunicaciones relacionadas a la ejecucién del contrato, el mismo que sera
comunicado al contratista.

Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley de
Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160 de su Reglamento, para lo cual el

contratista debera presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacién necesaria que
acredite dicha solicitud.

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

"' De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: Jiron Nazca N° 548, distrito Jests Maria, provincia y departamento
de Lima

DOMICILIO DEL CONTRATISTA
GANADOR DE

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

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

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

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

' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:

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

CLAUSULA VIGESIMA CUARTA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
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Los anexos siguientes se encuentran en formato Excel adjuntos a las Bases
publicadas en el SEACE:

e Anexo N° N° 01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion de los productos
farmacéuticos — Compra Corporativa para el abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

o Anexo N° 02; Requerimiento consolidado de los productos farmaceuticos - Compra Corporativa
para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por Entidad Participante.

e Anexo N° 03: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion de
productos farmacéuticos - Compra Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses.

e Anexo N° 04: Distribucién de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
Corporativa de Productos Farmacéuticos, Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses,
por entidad participante y punto de entrega.

e Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los productos farmacéuticos -Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

e Anexo N° 06: Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de entrega para
la Adquisicion de los productos farmacéuticos — Compra Corporativa para el Abastecimiento
por un periodo de doce (12) meses.

e Anexo N° 07: Relacion de participantes responsables de la suscripcion de contrato para la
adquisicién de productos farmacéuticos - Compra Corporativa para el Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses
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@ 'mﬂhmhmydm’ %
“Abd Gl Bicentanasio oef Congress defa Repibica del Pect” \

ANEXO N° 08

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR
DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N? {consignar nomenclatura del proceso]

Sefores
[Nombre de la Entidad]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente -

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente ‘Declaracidn Jurada de Compromisc de Canje yio
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del .

(Razén social de la empresa o consorclo} por el produclo gue se nos ad;udique de nues:m ptcpuesta
presentada a la Licitacion Plblica N® {consignar nomenclatura del procesc)

El Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el dispesitivo medico haya sufrido
Swalteracién de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualguier otro defecto
icio oculto antes de su fecha de expiracién, ¢ ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad

mﬁm«mmarmemnmmhmmww YO 4 PUo 06 RSO B (e piio o
fmayor a 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos adicionales

mewmn Legaz
Nombre / Razén Social del Contratista

,“. BICENTENARIO
%, ;=T DELPERU
-{v.‘ 2021 - 2024
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ot

; ')
“Tesane de s gurdsd de Oponunizades para Wujerss y Homitres” \'\.0
“Afin def Blcentenaric del Congress de s Repiblica 4 Peris”

ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREO N°......cccee
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [consignar nomenciatura del proceso)
FOCTE. .o iimisemirmminsisiommagrinns TN o s INGIDBRO Q0 SO i vciiiin e

Gontrotiota: . FELETATEASETR) STNOH BE LA T RET VAT L ESY NI TN N 030N e e
Lamammmmmmmmmmcemwmm

Farticipantea (nombre y repreacntaciony.

Wﬁmu 1" 'JU!WIU‘:Wl
Del: .

Fotma Farmaeéaﬁca .
Forma de Presentacion

Fabﬂcam
N° de Raqistm SANMAN0 0 CRS: o i

Dates del Muestreo
Lugar del IUeSINEO (OIrBOCIONY... ..o i srmbssion oo mia xesravsesss xas s 1435 s Soms 4654 8 ba b bl s mmsmsomrian
N 1ot e UNIAREES 8 ONMOOIBIE ... ... cioiiiiin e veisnsfomesnss ass e bkt i ’

N° total de lotes & entregar. ........................ correspondlente a entrega
NedeTote T Fecha de vencimiento.

‘ Hicta £n o (390 U8 LR IOCLEID 16 31mB0808 89 U lagh GPATBITA 3 18 GTBCOLT Corairada Comn et 08 MUSTTED, e APLRr prechar o Liger
| de ubicanon se s mames.

. ﬁgd.!:m T S "?* da PR

Iaboratoris de control de cplidad, §i comaspande: [RI [ND_Hn apiica
muestreados

" Fima y seflo 46l Quimico Farmacéutico Anafista
Laboratorio de Control de Calidad

112,
,,.) BICENTENARIO
-s' PEL PERY

o \ 2021 - 2024
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gt
~DECENIO BE LA IGUALGAD DE CRORTUNICADES PARA MUUERES ¥
ROMERES” (%

L
"4l el Frdatee ereots e s Sateeanis v {

ANEXO A
ESPECIFICACIONES TECNICAS

(Contenidas en la Ficha Técnica Homologada del Producto)

] BICENTENARIO
<2 DEL PERU
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i o
ANEXO N*1
FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO . 4231152700045881
Denominacion del requerimients  ©  Apdsito transparentis adhesivo 10 om x 12 em
Denominacidn téenica Apdsito transparente adhesivo 10cm x 12 em
Unidad de medida Unidad
Resumen . Dispositivo médico de un solo uso y estéril, constituido
cublerto por un adhesivo transpirable y fbre de ltex
Presenta marco de aplicacidn, Disefiaco para fijacién de
vias intravenosas, proleger |a piol y ol drea de la herida,
-
4@% !sj\
f’;@fﬁ
N e |
-G |
i 2 Material del Acriiato o achesivo i
 adhesive acriico
3 | Dimensiones Establecido por ef Ministerio
i i 2 g ;
10.00 cm (Limite de :
a1 [ tolerancia » 5%)
12.00 cm (Limde do
it s tolerancia + 5%)
i yse Prstes s esericas
4 |eoemdss | esudassencnt) | o o Sk ,.,'“m’ e )
~F - m
:) s I . T = e 2
§ 4( 5 Biccompatibilidad
i : IS
\!&3 Varsign 01 PREal oy
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-
IS0 1068310 Biciogical |
{ evaluation of medical davices -
| Part 10 Tests for imitation and skin |

i gssmmion Numera! 6. o NTP-
Lo . 10993-10 Evaluacion biolégica
s1 | imitacion Ne produce iitacién ‘ammmmm.
cuidnea cutdnea | o Eacidn
sensibiizacion culanea. Numeral
‘o Norms técnica de referencia |
| autorizada en su regisiro sanitanio.

Vi Lt

Namen &\dmmﬁmmmwonﬁuwmumu%
ce Etileno, debe cumplir con los Emites mdximos permitidos de residuas de esterfizacion por
- &xido de etieno segin ia norma técnica de referencia autorizada en su registro santtaro.

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciceho {18) meses al momento de
la entrega en el almacén de 13 Entidsd; pars & caso da entregas sucesivas de bienes de un
it 1618, BOS7IN BABBIATES 20N UAS WSAZIS MINIMY B8 QUINCE [ 1%) mEsss.

Excepcicnalmente, i3 Entidad puede precisar, en 1as bases del procedimiento de seleccion
yio proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida el pidrrale
e, wi funidn Ol esiudio de miercado y de la evaluacidn efectuade por In cotided
considerande ia finalicad de la contratacion

2.1.2, Rotulado
2.1.2.1. Envase mediato ¢ inmediato

El contenido de los rotulades debe corresponder al disposiive médico ofertado y estar
«mmhmmmm&mm@mamm
Sanitario, mmw«w 137'y138‘6d0ﬁ3?8wﬂ'016—2m1-&\
‘Regm&o para e Registo, Control y Vigila Sanitaria de Productos

kaﬁ&myl‘mdumwm y sus modificatorias
vigentes.

umwwmhmm«smmwmmwsmmﬁmm
inmediato de! dispositive médico, sin que eslte wulnere lo establecido en fa

reglamentacion vigenie, pars o cual debe ser precisado en el requerimiento cue
formula el drea uscana.

2.1.2.2. Embalaje e
£ embuiaje Cebe esidy Uebitenimiie tuisauy kadiandy,

Nombre dei dispositvg madico
Cantidad

Lote

Fecha de vencimienio
Nombre del proveedor
Bpmmmmmmywimma
MOMENY ge wnligs eilalis

Dicha informacion puece se: incicaca en ehquetas

- 8 8 T = & &

Versién 01 e " Paginazce?
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o &

l‘rt}w

2.1.3. Envase y embalaje

Los envases medialo ¢ inmediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Regisiro Sanftario y lo establecido en el Art. 141‘909&1%5%“0!{‘3%6—
2011-8A "Reglamentc para el Registo, Cenirol y Vigilancia Sanitada de Produclos
Famacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias
vigentes,

2.1.3.1. Envase inmediald & pHmans
Envase individual y original, herméticamente seffado, de fici apertura, exenlo de

‘robabas y aristas coriantes, que garantice las propiedades fisicas, condiciones
Wubnuwwmmmahmmum
asimacenamiento y distribucion,

2.1.3.2. Envase medlato o secundario

c&adewwnod-mahﬁidmmmﬁmmwmbrmumm
del dispositivo médico en su ervase inmediato, que garantice las propiedades fisicas
WW-O%&G--#~W Mm.hmw
h‘lﬁm

2.1.3.3. Embalaje
mammoammumwmm siguientes

. mwmmmuw Mmmmm;p
adecuado simacenamiento de! dispositivo médico.

& Crom faoiie su tunteo y faul spltianhendy,

« Debe descartarse la utiizacion de embalaje de productos comestibles o productos
de locador, entre otros de uso no sanitario.

4

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. Do 1a recepeldn

uwumnmwaw&nymmmm
Reglamenta de fa Ley de Contrataciones del Estado.

am«mmmmmmm*hmumwm
responsables de fa entidad; para lo cual el Quimico Farmacdulico
mm&ﬂewdmw&noqﬂum mmu«mm
y evaluacibn organcléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, segin su
procedimiento; mﬁmmmmmm«mmw
y 62483 gel Munugl du Bouias Fiiuites Ue Alinatedanieio de  Fioducios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanftaros en  Laboratorios,
Aduaneros, sprobade con

Droguerias, Almacenes Especializados

Resolucidn Ministerial N* 132-2015MINSA.
uj.i,v.dw&ndmmm

ammﬂmmmamhmm«tﬂma destino debe

los documentes indicados an la Tahia N* 1, las cuales deben astar vigentes

aniregar
a 13 focha de recepcidn y estar refrencados por el Director Téonico del contratis
para la vecificacién respectiva. ;

S

B

Versidn 01 Péginadde7
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Tabla N* 1. Documantos a presentar por el contratista (Véase Nota 2) {

i&mam-mammmm

Guis de remision o [acturs =
WMMWmmmﬁyJomwmom

mmﬁﬁmodwmmmmewmmw
dlpm Wv caopia de documentos técnices para sustentar lo sefalado
Mﬂ%nﬁammuummm«mmmma
la oferta.
mumuﬁmmﬁmummm“m

documento equivalenie que acredite cumplimienlo de normas ce calidad |
ﬁ mdmummgmmim etc.). Para ¢l caso de
fabricante nacional BPM emaico por DIGEMID.

Copia simple del acta ce muestreo.

Informe de ensayo emitido por o Cenwro Nacional de Conirol de
mmywwm«ww&owmum«
i3 Red de Laberatorios Oficiales de Control ce Calidad de Medicamenics y Afines
wwmmmmummmenhrmwzw

dei o cerificado ce
Mﬂﬁhlmhﬁs)mdwmﬁomm

‘K:S%g?% muuammgm

':géms.*f Copia simpla cel Centificaco de Buenas Pricticas de Aimacenamients (BPA}
e i

&}g Nota 2: Los documentos a presentar Cuyo confenico se encuenire en idioma diferente
R ot @ espafiol, deben presentw la respectiva traduccién por traductor plblico
et juramentado o traductor colegiado cenficado. El contratista es responsable de la

exactitud y veracidad de dichos cocumentos.

Las copias smples cel Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdio apica a cada

enlrega que comesponda efecluar un conirol de calidad, seglin cronograma
establecido por la entidad.

La Declaracién Jurada de compromiso ce canja yio reposicién por defecies o vicios
- ocultos se recepciona por mmwondmamammyum
Mzhmhfmmmmmddwm dispositivos por
ingresar en el canje lendrdn unz vigencia igual ¢ mayor 2 lo oferfada en el procesoc de -
seleccién.

' _2.2.12.. Evaluaclén organcléptica
L evalusiC U yaiuisliie serd (eslizads por ef Quinico Mermactulico reaponaebic

1:2013 (rovicada of 2518},
= s 22.2. De la conformidad

=R i 2 ranfnemirdad es sala a las dispacicianas de recancién v conformicad establacida en
} ¢l Raglamento de ia Ley de Contrataciones el Estade.

uwmmmrm«hyumwm«ummwa_w
gg derecho a reclamar posieriorrents por Cefectos o vicios ocutos dei dispositive médico
'

Version 01 PiginaddeT
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entregado. Etpmomﬂmaemponmdadwmmmmamh
vigencia del dispositivo.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacidn ce la calidad, el dispositivo médico estara sujelo al control de calidad
mumnmwmmmmmuiﬂswwmw(mm
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines de!
Sector Salud, previo a su enirega en el lugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por mdchmddobmm
Mum&uulﬂmﬂmwmmﬂfmﬁm

Los ensayos por efectuarse en el dispositivo medico ofertado sen los sigulentes:
Tabla N* 2. Ensayos mﬂ'm&dﬁim

Nota 3: USP vigente, estd referida a la ditima e&ddﬂv!uatea hﬁrrmm

mnm«mm«mamummmm
mmwmnm“qma&mmmmmmmmm
oportunidad.

um«mmmmamﬂmgmwz}m
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
aﬂmwmhmmmmwwm&ma
Medicamentas y mwmmq«umw 5, los cuales
mm«w«m(mum

ammmemsmwmmmmmams
MMMMWWWMW&MW
solicitados segun la Tabla N* 2

mmmmmmamdawwummmww«
unidades a entregar.

mmmmmmwmumwm las unidades del lote
Mummuwummuw como la
% re e A m

conformidad de laa uridadcs de todos los lotes que ©
de un resultado de control de calidad *NO CONFORME”, ca que dict

cumple con el requisits de conformidad para el control de calidad s . 10 slm
dmmwm«mmmammm
sagin lo sefalado en o siguiente pirralo.

&dmmmm%%w%«mhyw»&mmm
«mumamwwmummu
contratista procederd

. inmediatamente a solicitar al Centro Nacional de Convrol de
Calidad del Instituto Nacional de Saiud o a un io e 1a Red, el control de cafidad
de los lotes restantes, Mwmumammw

Pagina sda.‘l.
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Los resutados dei muesirao y fas ocurencias refacionsdas con i loma cé muesira
dmmmdma%mhmmwm;«ﬁmwwm
Wwwumamwmodwmu
rad seleccionado v del contratista. y sera considerada como requisito obliatoric oara a
‘enirega del Cispositivo médico en & lugar de destino.

&m«pmmmwmnwrMaMm,um
MW*WWwdeW do Control ce
Wﬁmwamywwmuwmuw
m«wawummywwww_

u«mmzpﬁm;#wmummwmm‘mm?m?m
ummammm:mmmmm, independienterente de sel
mssm-‘-y‘mwmmsmmuydecummwsmw
regiamento vigenies.

y modcificaciones
En caso de qua dursnte 1a vigencia del coniraio se ineorpore un labaratorio a ta Red de
mmmd-waw«muymwmm
dmww_mmmmwemmnmmm

M‘Mmmahma«mwsmm.

m,mmmm_mmmmammdmm«
MWM«C«W&W&MyMMSW&M.
mm>WMMMWMdemcdmmam

Enﬁmgowghqﬁdﬁdﬁunﬁ»mlmeo%y!oh%dﬁwmﬁsm
w«hM'wmmw.hpﬂmopmmmwtaﬁnaﬁdﬁt
de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

(0

o i
Ei 5’3 2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

7

£.3.1. Gepacided legal

“AUlonzasen msmanmmmmwwmmuﬁmmma

nto WWVWW(W)eMW&

Sanitaria de m-um_wmademmmmmm
Funclonamie 'MMWMMWMM&PMFM&&W.

PrBaUASE Farmacsutess, DISpusives Meukus y Pruuueius Sunkeios s
Nivel Regional {ARM) segin su ambito

3.1.De la Seleccién

Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta

m«ummwsmw de los siguientes documenics:

: :; m«uwwmawmp&mmumwmsm.s

3.1.1.1. Resclucion ce Autorzacidr de Registro Sanitato 0 Centificado ce Regislro
Sanittario emitida por l2 Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos,

%a!éo?

\
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Qigpotltivag Médicos v Prndiirine Qanitarine (ANM) Adamis lne reanbirinass
uwman«mmmmu_mmnmmnmm
por finalidad acrediar la _ enire ia informacién registrada y ef

.MummdmaM'mm-mmo sanitario o
certificado ce rogistro sanitario se encuentre suspendide 6 cancelado.

ummmedmwaubewm«mmwm
memnWmmﬂm«MyMﬂ
contractual.

1449 rmws,mmmam'.mgmw.m”

ummuwm%qmwuﬁm
(BPM) u sira documsnte equivalente que scredie of cumplimients de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo ef
proceso de seleccidn y sjecucidn conlractual.

Dispostives Médicos y Productos S (ANM) o las Autoridades de
Regional (ARM), segdn normativa vigente.

En el caso que el poster contrate el servicio de alimacenamients con un tercsrs,
mmch«m&:ﬁawammhm
que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acrecite of
VIRCUID CoNraciat vigente eotre wibes purlvs. :

En ¢l caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas ce
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

u.mm«-Mumm;mmm:mm.mam
sanitario, Gue sustenien las caracteristicas
solicitadas en ol numern! 2.1.1 de la Ficha de Homologacidn,

&ammamoamqw@wmmy.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con Io autorizado
en el ragisiro santanc del disposite MEALS SIENARS, SLE PEIMAS SUSIERS? 15
sefsladc con respects al rotulado, en el numeral 2.1.21 Envase medialo e
inmediac de 1a Ficha de homologacién.

Pagind T do 7
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ik
\“dQ
FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO : 4231152700049870

Denominacién del requarimiento  : Apdsito transparente adhesivo 6cm x 7 em

Denominacidn técnica :  Apdsilo transparents aghesivo 6em x 7 cm

Unidad de medida :  Unidad

Resumen : Dispositiva médico de un solo uso y estéril, constituido

por una fina pelicda ftransperente de poliuretanc
cublerto por un adhesivo transpirable y litre de latex.
Presenta marco de aplicacién. Disefiado para fijacidn de
vias intravenosas, proteger ia piel y el drea de [a herida;
permitiendo la inspeccidn visual def sitio protegido.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA
2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

A
Sy

5

3 Dimensiones Establecido por el Minsterio
00 em (Limite de

31 Ancho WSS&)
7,00 em (Limite de

32 |lago tolerancia + 5%)

usP m«mﬂwm
teriid Estéri Nota 1] | <71> o Norma técnica de referencia
- - " filems : autcrizada en su registro sanitario.

- Biscompalibilidad

Nt
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%SOIWS-WR@WMW#_
AWM Part 10: Tests for
mm #nd  skin  gansitization |

{51 | briacen No produce inkacion | Evekuecin ca de_cieposit

,

»m«ewmmamummmm@umam
cumplir con los imites maximos panmitidos de residuos de estertizacion por
mammhmmammmmmm

gwcﬁgmdﬁ* O méds 'wgiw::mumwqu«
w.ﬂ ‘‘‘‘ almacén gt ﬁmm caso dp ervegas sucasivas brgnes un
MEME 1818, DOATAN mm&mmmwm{mm

Excepcionaiments, la Enticac puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccidn
o profarma de contrato, una vigencia minima del bien inferior 3 [a esteblecida ef parafs \J’

pmmwwmmwwyanmmwwam
" ceoosiderando la finalicad de 1a coniraiasion

21.2. Rotulado

ummmm«mmbﬂﬁomhsm«mw
inmecdiato de! dispositvo médico, sin que este wvulners o establecidc en la
reclamentacidn vigente miowﬁdebowm&dumﬂrmmmm
formiuis o 2re Ustarky.

2.1.2.2 Embalaje

£l emdaisje debe estar debdamonta rotutado indicando:
WMWW
Wﬁ

maemmw <
Nomire del proveedor
Mmmahmuwﬁ%ymmﬂm
Naimero de erbalajes apiables

Dicha informacidn pusde Ber indicada on eiqueias,

L B R TR e
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o,
3

h

2.1.3. Envase y embalaje

Los envases mediato e inmadialo de! dispositive médico deben sujetarse a lo autorzaco
2n 5o Regisyo Sanitario y ic establecids en ol An 141° segun Dewreto Supremo N° 015
Elt&muﬁmﬁnmm Contrel y Viglancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Froductos Saniancs” y sus modificatorias
vigentas.

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

anmmmymmmm ce ficil apertura, exenio de
rebabas y anstas m_mmmwmmﬂ

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

mamaammwmmmﬂ-wwomm
ummﬁmmwmmwmmw
condiciones biologicas e integndad del wﬂmahmm
transpons, smarmrEmmiento y dainbotin

2.1.3.3. Embalaje
m‘.mmm o @3 mstadal dietinin s daha cumplie cnon e wig dantag
i

. mwwmnuwm ocden, conservacién, ranspone, distribucién y
adecuado aimacenamiento del

&m@&mm
« Que faciite su contec y taci apdamento.
« Debe descartarse la Wtilzacién de embalsje de producios comestivies o producics
de tocador, entre olros de Uso NO sanitaric.

*." 2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepcién

anamdwarmymmmMmm
wahw«mm Estaco.

&mﬂemmmm&nuwmkmuhwmumwm
ce @ entidad para o cual el Quimico Farmacdutos

ymmamwmmmwmm segon s
procedimiento; cumplends con 133 isposcionas esiabecidas en los numerales €242
yazeammmmsﬁmmwmanmm
Farmacéutcos, Dispositives Méccos y Productos Sanmdtarios en  Laboralorics,
Droguerias, Amacenes Especiailadcs y Amacenes Aduaneros. 3grobade con
Resclucion Ministerial N* 132-2015MMINSA

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El contrahista en gl momanis da entrega d4 103 bienas an gl punto de dasung deba
sntregar ios cosumantos doados ol Tatda N7 1, 10s Cuales Celan asia” viganies
a 12 focha de recepcion y estar refrendadcs por el Direcior Teomcs del contratista
mumm:aévamwm
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aghes

' e&'WWc@%mm«mMmumezw
'm«xzzammmaeum

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

wwmwxm

enuugmmmummmummmmm%amu
la cferta.

mm'm_cmmmmumm;um

cwmdamdem mwmwmm

Nmz-wmammmuhummmmm
al espafiol, deben presentar la respective iraduccidn por traductor plblico
ramentado o traduclor colegiado ] o
axactitud y veracicad de dichos

mm‘mwm-«mywm«umm:mam
efectuar un control de cafidad, segin croncgrama

ermd MMWWWQWQhMFs‘mw

- 2.2.1.2. Evaluacién organoléptica
i umwmmwdm&mmw

del almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su
procedimiento; les lineamientos establacidos en la norma vigente, para lo
mmmwmum&mmhmmm
1:2013 {revisada ol 2018},

22.2. De la conformidad

LchW:hW&Wym ootabicoida cn
¢l Reglamento de la Ley de Contralaciones de! Estade,

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte do la entidad ro enerva su
derecho @ reclamar postoriormants por defactas o vicios amifios de! dispaaitive madieo

i

4
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A,
o
4?"\":- i
! fg’ A {ur
S
)

i
1%

.‘.‘”

entregaco. ammmmpm&dﬁwmmumwubdah
vigencia del dispositivo.

2.2.3. Dol control de calidad

Para la verificacién de la calidad, ¢! dispositivo médico estard sujeto o control dle calidad
en & Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) cel INS o por cualquier laboratorio
de 12 Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calicad de Medicamentas y Afines del

cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacién vigente emitico por el CNCC del INS..

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

Esterilidad Cap. <71> USP vigente (Véase Nota 3)
: SO 10893-10 o NIP-iSO |
2 Irritacidn cuténea Nurneral 6 10993-10
; ~ De acuerdo con lo indicado en
3 Dimensiones - s registro santano

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

Para la realizacién de los ensayos de contrel de calicad, & contratisla debe prever los
plazos que conllevard su ejecuddn, a fin de atender los requerimientos ce esls con
oporiunicad.

La canlidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N* 2) serd
determinada por o Cenltro Nacional de Centrol de Calidad (CNCC) cel INS o por
WW@&M«_L&«MO&N&«WN&M&

Mm-mmmmmymmwmwd
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

& contralista debe entregar al personal dei laboratoro de control de calicad, al
momento del muestreo, los documenlos necesarios para la realizacién de los ensaycs
solicitades segun la Tabla N* 2

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

Cuando una entrega esté conformada por mis de un lote, las unidades del lole
muesireado representaran al (otal de unidades de los loles sujelos ce muesteo. La
obtencidn de un resultado de control de calidad "CONFORME' se interpreta como la
conformidad de las unidades do todos los lotes que conforman la entrega. La oblencidn
de un resultado de contro! de calidad *NO CONFORME®, significa que dicha entrega no
cumple con el requisito de conformidad para al control de cafidad solicitado. no pudiendo
el contratista diskibur ninguno ce fos lotes sujelos de muestreo, deblerdo proceder
segun lo sefialado en el siguiente pérrafo,

En el caso qua una entrega esté conformada por més de un lote y se oblenga un informe
de ensayo de conlrol de calidad ‘“NO CONFORME™ para el lola muestreado, el
confratista _inmediatamente a sclictar al Centro Nacional ce Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad
de los loles restantes, cuyos gastos lo asumird el contratista. En esle caso, sdio
mmaummmmmwnmm«mﬂdem

Versién 01
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D

Los resultados cel muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muesira
deben constar en ol Acta de Mussireo, is misma que dede ser firmada por los
representantes del laboratanio de control de calicad det CNCC-INS o ef Isboratorio de fa
red seleccionado y del contratista, ymm«mmmmu

.mmwmmmm&wmdm

Enmdew%pnnﬁmmmmwmnmm se debe
sentar constancia de ad olorgada por & Centro Nacional de Control de
W-MWW&WVme&MRﬁﬁM

'maw«mamﬂmmamymwsmsuw

ummmmmmuummm*mmomaEm

- el control de calidad, serd responsabiidad del contralista, independientemente de ser

sujeto a sanciones y moras contempiadas en la Ley de Coniralaciones del Estado, su
mmmoymm:w

me
'dMaﬁmmmmmMWtﬁmm

serin vilidas para efeclos de la envrega de los dispositivos médicos.

mmmmmmmmmm«mummumu
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines de! Sector Salud,
1as pruebas que se realicen no serdn wvilidas para efectuar el intemamiento de los
mmm

Enumthmwd«mmqmmmﬁuhommummm
originados da la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riasgo la finalidad

" de la contratacidn, esta se podrd eximir de dicha exigencia.

17 23.REQUISITOS DE CALIFICACION
i 231. Capacldadlegal

nto

Adtorizacion cmmwaaﬁamummﬂﬁm«hmma
Sanitaria e | nombre del postor, asi como de los cambics, olorgados al establecimients
Furcionamie | farmacéutico, emitida por 1 Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {(ANM) o las Autoridades de

| Nivel Regional {ARM) segin su dmbito.

Productos Farmacéutzos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de |

INFORMACION commummx
31.Dela M

Wﬂpmm
3.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

mwuwmamammm ol
postor debe presentar coplas simples de los siguientes documentos:

3141, Resclucdn de Autorizacidn de Registro Santario o Cerificado de Registro
Sanitario emitica por Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos.

i FA ]
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o/

(O

Disposiivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademas, las resclucicnes
de autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tantc éstas langan
wmmmmu entre la informacién registrada y €

MummdﬂmmWrmwsmbo
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del regisiro sanitario o cenficado de regisiro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo ¢l proceso de seleccion y ejecucion

3.1.1.2. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabrcante
nacional emitico por ia Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Procuctos Sanitarios (ANM), cebe comprender & sres
de fabricacién, tipe o famiia del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Pricticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidac
especificas al Upc de cdispositive médico, como: Cenificade CE ¢e
Comunidad Europea, Certificacién IS0 13485, FDA u otros de acuerdo con o
nivel de riesgo emitdo por Ia Autoridad o Entidac Competente del pais de

La exigencia de la vigencia del Centificaco de Buenas Pricticas de Manufaciura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite &l cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tpo de dispositivo médico, se splica para 1do &
proceso de seleccidn y ejecucidn contractual.

3.4.1.3. Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamienio (BPA) vigente, a nombre

del postor, emilida por la Auteridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,

‘Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridaces de

Productos Farmacéuticos, Disposhivos Médicos y Productos Sanitaros e Nivel
Regional (ARM), segin normalva vigente.

En el caso que of postor contrate el servicio de aimacenamiento Con un tercero,

ademas debe presentar el Certificado de BPA vigenle @ nombre de la empresa

que presta el servicio, acompafiado e ia documentacién que acrecite el

En @ casc ¢e un fabricante nacicnal, e cenificado de Buenas Practicas ce
Manufactura (BPM), inciuye las Buenas Practicas de Aimacenamienio (BPA)

3.1.5.4. Cenificaco de andlisis u oiro documento equivalente Cel dispositive, en ei cue
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resuitados oblenidos
segin o autorizadc en su registro sanilario, que sustenten las caracteristicas
sciicitadas en ¢l numaral 2.1.1 de la Ficha de Homalogacicn.

En ¢! caso que ¢l ceruficado de andiisis u otro documenta equivalenta no haya
considerado todas las caraclerislicas especificas sclictadas en [a presenie
Ficha de Homologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar cocumentos lécnicos emitdos ¢ avalados por el fabricanie que

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmedialo y medalo, de acuerdo con lo autorizado

en el regisiro sanitario del dispositivo médico oferado, que permita sustentar io

© sefalacdo con respecto al rotulado, en ef numeral 21.2.1 Envase mediato ¢
inmediato de la Ficha ce homoicgacion.
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Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO T 4217180100048568
Denominacidn del requerimiento . Tube orofaringeo N* 4
Dencminacidn técnica Tubo orofaringeo N* 4
Unidad de medida Unidad
Resuman Dispositive médico de un solo uso, llamado también tubo de

mayo o cénula de Guedel, ES un tubo de pldstico cuvo y
anatémico, con una pestafia reforzada y de forma aplanada
en el extramo oral, a fin de asegurar que encaje
perfectamente entre la lengua y el patadar duro. Presenta
un extramo distal ablero con punta roma atrauméfica, esté
disefiado para melorar la ventilacién a través da la boca.

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

Radio de curvatura

Minimeo de 0.5 mm Numeral 8§ o norma técnica de
:m.ﬂm‘t} cia autorizada en su
USP capitulo <71> o norma
| Esteriidad Estérll {véase Nota 2) técnica da referencia autorizada
_ i &n su registro sanitario.
Version 01 1ded
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_ 150 10863-5  Biological
7.1 | Ciwtoxicidad No citotéxico evaluation of medical devices -
Part 5: Tests for In vitro
cytotoxicity. Numera! 8.5 o NTP-
iSO 10993-5  Evaluacién |
biciégica de  dispositivos
médices. Parte 5: Ensayocs de
citotoxicidad in vitro, Numeral
85 o© noma ftécnica de
referencia aulorizada en su

registro sanitario.
j ; B IS0 10533-10  Biological
7.2 | Sensibilizacion Ne produce | evaluation of medical devices -
cuténea sensibilizacién cutanea Part 10: Tests for skin

sensitization. Numeral 5 o
nomma técnica de referencia
autorizada en su  registo
sanitanio.

thwenbsmyesquimquemwmacmmm}mw
paciente. -

Nota 2: En &l caso que el dispositivo médico haya sido esterilizedo con &l método ce
éxido de etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residucs de
esterilizacién por dxido de etilenc segtn ia norma técnica de refersncia autorizada en su

uwmww‘mammaemue}mmm
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso ce entregas sucesivas de bienes de
S mnﬁ;;mmmmmwﬂquw&mﬁmam(mm(Mn

3 ;

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en &l requerimienio, en 1as bases
del procedimiento de seleccion y/c proforma de contrato, una vigencia minima del bien
inferior a la estableciia en e parafo precedente, en funcién del estudio de mercado y
de la evaluacidn efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacidn.

2.1.2, Rotulado
2.1.2.1. Envase mediato e inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositive médico ofertadoe y estar de .
an_bmuadommﬂmo&niﬁi%ocerﬁﬁmodeamvosﬂm.
segin los Atticulos 17°, 137° y 138° del "Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Meédices y Productos Sanitaries”,
wmmsmmwawzon&ymmmmmnm

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediaio yio
mwmrm.wmwwwmmbmmmmqm
vigenta, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el rea 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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152.2.1.

21.3.

« Especificaciones para la conservacién y almacensmients
« Mimero de embalajes apilables.

Dicha informacién puede serindicada en etiquetas,
Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato de! dispositivo médico deben sujetarse & lo autorizado
en su Registro Sanitario y o establecido en e At 141°, segUn "Reglamento para ef
Registro, wymmmmwpmmmmwmmm
y Produclos Sanitarios’, aprobado con Decreto Supremo N° 016:2011-SA y sus
modificatorias vigentes.

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

Ezm!ndmm mmmmmmmm&mmy
aristas corantes, que garantza las propledades fisicas, condiciones bloldgicas e
htagﬁdadde{dbpm Resistente a la manipulacién, transporte, aimacenamiento y

2.13.2, Envm mediato o mumfarfo

2.1.3.3. Embalaje o
Caja de catdn comugado o de material dlmqun:dnhcxm.emmm
requisitos:

. Numwmmmmmaﬂ «Mmmmmmmﬂ
y adecuado almacenamiento del dispositive madico.

« Que facilite su conteo v faci apilamiento.

» Debe descartarse la ulilizacibn de ambuiuje de wmm comestibies o
productos de tocador, mgm&mmwm f

. Inserto o manual de Instrucciones de uso

El contenido del inserto 0 manual de instrucciones de uso debe correspondaral

dispositio
meédico clertado, debe estar redactaco en idioma espafiol y estar de acuerdo con io
autorizado en su Reglsto Sanitario, segin lo establecido en el Articulo 140° dol

"Reglamento para el Registro, Contrel y Vigilancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitaries’, Mmmmwm«
2011-8A y sus modificatorias vigentas,

. CONDICIONES DE EJECUCION

De la recepcion

ummsmnmmmmymmmﬁWmﬂ
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Etmmm«mmmmm«nmwummwm
responsatiles encargados dela entidad: para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quién haga sus veces, realizad la verificacién documentaria y evaluacion
crganoléptica de las caracteristicas fisicas cel dispositivo médico, segln su procadimisnto:
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6242 y 6.2.4.3 del
Manual de Buenas Priclicas de Almacenamienio ds Productos Farmacéutices,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes

Versién 01 : ddes
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Especialzados y Almacenes Aduaneros, aprobado con Resoludien Ministerial N* 132
2015MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria
&mmdmaméombhnxmdwmummW

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 verificacien
respectiva. :

Tabh&’memammweiwmﬂmtmnmﬂ

3 .| del dispositivo entregar y copia simple de documenios técnicos para sustentar ~
B ko sefialado en el segundo parrafo del numeral 3,1.1.4. de Documentos para la
Admiaidn dalanfana : s

Copia simple del Ceriificado de Buanas Pricticas de Manufactura (BPM
documente equivalente que acredile cumplimients de normas calidad
especificas al tipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485, elc ). Para el caso de
fzhrirante narinnal RPM amifida poar NIGEMIN

Copla simple dei acta de muestreo, ey
Copia simple del informe de ensayo amitico por el Cenro Nacianal de Control
de Calidad (CNCC) detl instituto Nacional de Salud (INS) O por cuaiquier
laboratorio de ia Red de Laboratorios Oficizles de Control de Calidad ce
Medicamentos y Afines del Sectcr Salud, segin ias prusbas de ensayo
indicadas en la Tabla N° 2 del numerai 2.2 3. Del contral de calidas.
cophm_wcqmaoamm@maemmmgam)

Nota 4: Los documentos a prasentar cuyo contenido s& encuenitre en idioma diferente al
mwmamemmanMo
racucter colegiade carificade, Bl convalista 23 respensatla de la exactiud y waracidad
de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sl aplica a cada
#nlrega que cormerponds sfectuer un contral ds ralidas, esgiin rennngrama astahlasids
por la entidad.

umwmnbsmmMWrbmde
pérrato dal numaral 3114 da Nocumeantos para i admisién da la ofenta y la Declarscién
Jurada de compromiso da canje Yo reposicion por Cefectos o vicios oculics, se
recepcionan por nica vez cuando se efectia la primera entrega

nmmmmum}ewmm-mahcmovmm
apiica durante el plazo mdximo de 18 meses, cortado a parti- da [a conformidad clorgada
por la entidad. Los disposilivos médicos a ingresar en el canje tendrén una vigenca igual
© mayor a fo indicado en el Gitimo pamafo del numeral 2.1.1., contada a parlir de la fecha

4% erirega del conja
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2.23.

2.2.4.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacidn organciéptica serd realizada por ¢! Quimico Farmacéutico responsabile def
almacén de la entidad ¢ el profesional que hega sus veces, segiin su procedimients;
cumpliendo los ineamientos establecidas en la norma vigente, para ko cusl debe utilizar
mpm«mmummnwmﬂ?i&%ﬁﬁﬂ!&{m&mum!s}.

2.2.2. De la conformidad

umwamammmmmmmymmmmm
dw«awuc@www_ i :

ummumu&mnmm&um&dmmmwm
a reclamar posteriormente por defecios o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregadols). E1 contratista es responsable por |a calidad cfrecida y por los vicios ocultos
dal dispositivo médice ofertade, £l plazo maximo de responsabiiidad del contratista apfica
‘durante el plazo de 18 meses, contado @ partir ¢8 la conformidad otorgada por ia entidad.

Ei%wMoMWsﬁMmﬁmd&wddw
médico haya sufrido alteracidn e sus caracteristicas técnicas sin causa atiibuible i
usuario o cualquier otro defecto o viclo oculio. El canje o reposicion se realizard a solo
mmahm.mmwmm'm-ammwwmum
desde la comunicacién al proveedor por par dohmmdymguwigm
adicionales @ la entdad. Los dispositivos médicos a ingre en el canje tendran una

vigencia igual o mayor a lo indicado en el itimo parrafo ¢ i numeral 2.1.1,, contada a partir
de la fecha de entrega del canje. SR

Del control de calidad
Para la verificacién de la calidad, el dispositvo

mmwswum

en el Centro Nacional de Control de Cafidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de Medicamentos

de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Cafidad icamentos y Afines del
W,Maaqudwlu.w‘:Mxmmw

cronograma
establecido por Ia entidad, Los ensayos realizados por laboratorio de Ia re<d deben estar
evalados en su resohicidn de autorizacién vigente emitida por el CNCC del INS,

Los ensaycs por efactuarse en el dispositivo médico cfertado son n los siguientes:
Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico {véase Nota €)

Nota 5: Vigenta se considera a Gitima edicion de la farmacopea.
thmmn'mmm&mﬁm.ﬂmmﬁw«m
ﬁmsmwﬂwx&w*m@mam&mmumm&mm

La cantdad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tebla N° 2) serd

determinada por el Centro Nacional de Contro! de Calidad (CNCC) del INS y por cualquier
laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de ; Medicamentos y
Afines del Sector Salud que el contratista haya como
referencia los procedimisntos y normatiy acional de
Conftrol de Calidad (CNCC) del INS. et 2l

En ol caso de una entraga de flem paquete a la entidad, que agrupa a mds de un tamafio
o ntmero del tubo orofaringeo, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el
peburs et a antragar 3 1a eAidad, procediendo a seleccionar de

manera sleatoria €l lote Gue prasents mayor nimero da unidades, sobre el cual el Centro
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Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud © cualquier laboratorio de

ia Red lomard el tamado de para los ensayos de la Tabla N° 2. De existir mds de

UN D18 B B ftem pagque B SO B SO NOMEND Muysr ve NS, s g ol (s
‘tiene menos tiempo de vigencia. ’

Ei contratista debe enlregar af perscnal de! laboratorio de control de caidad, al momento
el Hussvy, Uy ducunniius sy lus Peiel ld tealizaniin du us eisayus sulivitadus
segin iz Tabla N* 2 ;

Las unidades utiizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidedes 8 eniragar,

mmemwmamu-wmmcmm
{mas de un tamafio o ndmero del tubo orofaringed), las undades del lote muestreaco
mxmewacmmmhommmmmmmme
por pequete. ummum-mm«mmdemmwom‘a
mmﬁmwu«mwﬁe&mmmwm'&Mudow
paquete que conforman Is entrega. La oblencidn de un resulado de control de calidad "NO
CONFORMLT, Jignifice que dicha cntrego no oumpla oon ol roquicito do conformidad para
el control de calidad solicitado, no pudiendo el conlratista distribuir ninguno de los lotes

‘w-mm.mmwhmm@dsﬁgumwm

Bl &l sy yue uitd enilieys Esle Luilfuniiada pui suds e un ule el e ndividual O pu
m{m&mm.omowmmmmummmm de
ensayo de control de calided con resultado *“NO CONFORME® para el lote muestreado de
itern individual © per paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro
Nacional de Control de Calidad del Instituto Naciona! de Salud o a un laberatorio de la
Rw.qm«m«mbusmmwmwwmmwmm. cuyos
gastas o asumird el contratista. En esta caso, sélo formardn parte de la entrega los lotes
wmmmmmmmmuﬁm'coﬁmmewmmmmww
paguete. :

Los resultados del muestreo y las ccurrencias relacionadas con Ia toma de muesta deben
constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representanies del
laborataric de controf de calidad del GNCGHINS o el laborgtonio dc It red acicocionado y
wmnMyM_mamormﬁcmkamtwsw&mm
médico en el lugar de desting.

&swummenmmmthwonivdW, e daka
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Contrel da
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por 10s laboratorios ce 1a Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

Ladmmenmplmdemaqueudenmporrw.dtado‘NOGONFQRME‘mai
control de calidad, seré responsabilidad del contratista por mora de acuerdo

¥ penalizado
a Io contempiado en 1a Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias
vigenien

Encm&mdmhmmdldﬂmmukmeunmmahﬂedﬂe
Mmmﬁecuwmcamarmmymwsmm.
ﬂﬂnm“ﬁmmAm raplizar lse prishas quis carraspandan fas HSMAR i

~serén vilidas pars efectos de [a entrega de [os dispositives médicos.

Asimismo. en caso aiguno de los laboratorios antes seAalados sea excluido da ja Rad de
wmmamwwwmammmyMswmmm
fas pruebas que se realicen no serdn vdlidas para efectuar e intemamisnto de los
dispositvos médicos,

me;Enﬂmw.;gwmmqmmmmhmmm
suminisiro originades de ia exigencia del contro! de calidad, impiden o penen en rissgo la
Méahmmm“maew«dkmexégem.
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2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder e preseniy bien @ un Gispositvo médico, 1a entidad y/o establecimiento
mmnyammmmm&mmmmwmmm
permitan prevenir ¥ MWWW"MNMSW_MﬁmM

emmmmm&mawwamah establecido
en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Noma ‘éenica de Salud que reguia las
actividades de Famacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,

Médices y Productes Sanitarios, WMMWWK’W
20 18MANSA, pars ke accionas correspondientes. :

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

Capls simpia le | de
Funﬁwammammwmm as&modoioswnhm
o e:mmmmwhm

| | ¢e Productos Farmacéuticos, ]
'F?m Sulliis  (ANM) U oy Aulnijaues Ue mmm
-rfmm mpomvps Médicos y Mm ‘Sanitarios de |

1. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccién
Documentos de presentacién obligatoria
311 mmnmmummwndmmmmmn

M&BW&MMMW&&WW
dwmmmmamwmm

3.1.1.1. Resolucidn da Autorizacion de Regis! ch«ﬁmmm
Zanitarlo emitida por la Auto: W&W%MM,
mpos&i\m Mm ¥ Pmduchs Sanitarics Ademds, las

mﬁbﬂummﬁumdmmwm
mangm“pmm:ammummm entre la informacion

MummmememMQ
Wo«mmmm“mmmm o cancelado.

mmcmummwmmuModeow
mmmemewmmmﬂwm&My
elecucion contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura @MMMM
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Somunidad Bumpes, Cortifoacitn IS0 13495, FDA 4 otres de acuento 4on
ol nivel de riesgo emitido por Ia Autorided oEanadCompmowps&aa
‘origen, mmaw

ummummwc@ﬁmasmmm
Manufaciura (BPM) u documento equivalente que acredite el

am&wmummwmw
se aplica para todo ef proceso de seleccian y ejecucion contractual

34 mcmasmmamumm(amﬁgmamm
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Produstos Farmacéuticos,
Mmmmymms@mm(mwammaae
Productos Farmacéuticos. Disoositivos Médicos v Productes Sanitarios de
Nivel Regional (ARM], sagin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el senvicio de almacenamisnio con un
mmmmnwdcmdo&m%mmamde
ia empresz que presta el servicl, acompaniado de la documentacion que
acradite &! vinculo confrectual vigente entre ambas partes.

B:umdemmwemmﬂ ¢! certificado de Buenas Préclicas ce

Manufacwra (BP). incluye tas Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3114, m&mummmmedW en el que
se sefialenlos ensayos reslizados, las especificacionss y resultados
chtenidos segln fo autorizedo en su registro sanltario, que sustenten las
mahﬂt&mwﬁchﬁumolnmmizﬂ de la Ficha de Homologacién.

&quwdm&mnummﬂm}oe@mﬂohaﬁ
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homolcgacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, 8¢ debe
mmmm&ﬁd&omabdmwm fabﬁwmeque
certifiguen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo aulorizads

en el registro sanitaric del dispositivo médico ofertado, que sustentar
lo sefialado con respacto al rotulado, en ef numeral 2.1.2.1 madisto e
inmediate de la Ficha de hemelogacian,

3.1.1.6.Insedo o manwwmw de uso, de acuerda con lo autorizado en ¢l
Registro Sanitario del dispesitivo médico ofertade.

M?.Pmmdmmoaﬂwosmdmmwyomnmnemmm -
idioma difetents al espafiol, ceben presentar ia respactiva traduccién por raductor publico
juramentado o traductor colealado certificado. El postor es responsable de fa exactitud y
veracidad de dichos documentos.

RVART
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FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO 4217180100048569
Denominacién dsl requerimients Tubo orofaringes N* 5
Denominacién técnica Tubo orofaringeo N° 5
Unidad de medida Unidad
Resumen Dispositive médico de un solo uso, lamado también tubo de

T

-4

il. DESCRIPCION ESPECIFICA

mayo o canula de Guedel. Es un tubo de plastico curvo
anatomico, con una pestafia reforzada y de forma aplanada
en el extremo oral, a fin de asegurar gue encaje
perfectamente en're la lengua y ! paladar duro. Presenta
un extremo distal ablerio con roma atraumética, esta
disefiado para mejorar fa a través de la boca.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caractoricticae y eepecificacionce

De los blenes:

Acabado rebabas  yio  aristas | Establecido por el Ministerio

3 | Consistencia Semirigida

4 | Temafio N*§
resplratory »

5 mﬁm“‘;m; " | Minimo de 0,5 mm Numerai 6 0 norma técnica de
| referencia  autorizada en su
| USP capltulo <71> o norma

5 Esteriiided Estéril (véase Nota 2) técrica de referencia autorizada

Versién 01
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iSO 10993-5 Biclogical
7.1 | Citotoxicidad No clicidxice evaluation of medical davices -
Part 5 Tasis for in vitro
cytotoxicity. Numeral 8.5 0 NTP-
SO 108835  Evaluacién
blologica de  dcispositives
médicos. Pariea § Ensaycs de
citotoxicidad in vitro. Numeral
85 o noma iécnica de
referencia autorizada en su

registro sanitario.
T 80 1059310  Biological
7.2 | Sensibilizacién | No produce | evaluation of madical devices -
cutdnea | sensibilizacién cutanea | Part  10: Tests for skin

sensitization. Numeral 6 o
nerma  téenisa da reforensia
sutorizada en su  regisiro

sanitario.
witwmwmymmmmomumaw
paciente. ~r
Nota 2: En el ¢as0 que el ivo médico haya sido esterilizado con el método de
oxido dé etleno, debe if con 168 nies MEKMOos PAMAtICSS 04 Tesigucs de
esteriizacién por éxido de elilenc segun la norma téenica de referencia autorizada en su
registro sanitario.

7 LA vigeneia minima del Sispositivo meédico cabera ser da diesiocho (18) meses 3l momanto
Mhmm&mwkmpwwdme@mﬂgﬂmﬁmMu
un mismo lote, podrén acepiarse con una vigencia minima de quince {15) meses (véase
Ngota 3). :

Nota 3: Excepcionaimente, 1a Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
cel de seleccion yio proforma da contrato, una vigencia minima del bien
infericr a la establecida en el parrafo precedente, en funcién dei estudio de mercado y
e 13 svajuacion efectuzda por |3 antidsd eansidurandy iy finulidud de by conbalecion.

2.1.2. Rotulado

2121, Bnvase medlaw v inmedlat

£1 contenido de los rotulados debe comesponder al dispositive médico ofertado y estar de
acuerds con fo autorizado en su Registro Sanitaric o Ceriificado de Registro Sanitario,
S2OUN 183 ANIELIBE 177, 1377 ¥ 138° Ul "Ruplattiriu pard & Reyisuy, Caiuly Viglanda
Sanitaria de Producios Farmacéuticos, nummm;mmmm‘.
aprobado con Decreto Supremo N* 018-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene fa facultad de soficiiar un logotipo en los envases medialo y/o
inmediats del dispositive médico, sin que este vulnere lo estsblecico en la -
vbanm”mbmm-urmwomdmqummadmmm

2.1,2.2. Enmsala)e
El embalsje debe estar debidamente rotutado indicanda

Nomora oal Jisposiive medics
Cantidad

Lote

Fecha de vencimienio
Nombre del proveedor

" e & 8 W
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« Especificaciones para Ia conservacién y aimacenamiento
» Numem da embalajes apiiabies.

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas,
2.1.3. Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse 2 lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el At 141%, segln "Reglamento para &
Registro, kaﬂyvmda%ﬁmaPmFmM Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”, aprobedo con Decreto Supremo N° 015.2011-SA ¥y sus
modificatorias vigentes,

2.1.3.1. Envase inmediato o pﬁmﬁo

Envase Individual, mmammmwmmmﬂmmamy
afistas cortantes, qui garanza las propiedades fisicas, condiciones
integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, tmmpau mmmy
distribucion, ;

o

N 2.1.3.2. Envase mediato o secundario

c&«unMo«mM&mmmmmmwMWommw
cdispositivo médico en su envase inmedisto, que garantza las propiodades fisicas,
mmeimmwm Mthnmﬁpwﬂdén
transporte, almacenamiento y distribucién,

21.33. Embalaje #
m.ummmodemmmmm;m_mmmm
il | :

= Nuevo que garantice la integridad, orden, mmwmmmn
ysdmdomammtodd@wmm

» Que faciite su conteo y faci apilamianto.

. Mdm&uMdomawmmmmMo
producios de tocador. enire otros de uso no sanitario.

. Inserto o manual de instrucciones de uso

El conterido delinsertc 0 manusl de instrucciones de uso deba corresponder al dispositive
médico ofertado, debe estar redactado en idioms espafiol y estar de acuerdo con lo
avtorizado en su Registrc Sanitario, segln lo establecido en el Articuls 140° del
"Reglamento para &l Registro, MVWMWMWFMM
Dispositivos Medicos y Productes Sanitarios’, apmbaﬁombna&m&mmﬂ'ms-
2011-SA y sus modificatorias vigentes,

: CONDICIONES DE EJECUCION

' 2.21. De Ia recepcién

wmumammmammymmaumu
Reglamento de la Ley de Contratacionas del Estado.

emammmammwmmahmnmmm
mmmmuhmmbwﬂﬂmﬁmw
del almacén o quién haga sus veces, reslizard la verificacitn ntaria y evaiuacion
erganciéptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo mécico, segin su procedimisnto;
cumpliondo con las disposicionas ectablacidas en los numerales 524.2y82.43w
Manual de Buenas Practicas de Almacenamientoc de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguarias, Almacenes
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Especiaiizados y Almacenes Aduanercs, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-
2015MINSA.

Bm-wﬂm&‘w«mmmdpmudmm-m
los documentos indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
Wymmm.wummmm.mu.MMn

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)

Orden de compra - Guia de intarnamiento

Guf_u d& remision o Factura

.wmamﬁmammmmumn
simple del registo sanitanc o certificado 0e regisvo saniario, con

Resolucién{es) de autorizacién del{los) cambiols) en el registro sanitaric si los
del médico.

Copia simple del Certificado de mmbﬁmmmh’wmwm lote
de! dispositivo a entregar y copia simple de decumentos técnicos para sustentar
io sefialado en el segundo pdrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para Is

ion de la oferta. = -
%‘ ‘ma”"mwmmmpmm Manufactura (BPM) U otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calfidad
especificas al tipo de dispositive médico (CE, ISO 12485, efc.). Para el caso de

fabricante nacional BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de musstres.

cmmwum«mommmmc.mmwaw
de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualguier
-mauﬂwummmmac«mw
Medicamentos y Afines del Sector Salud, segin las prusbas 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 4: Los documenios a presentar cuyo contenido se encuenire en idloma diferente al
espafiol, deben presentar la mespectiva traduccién por traductor piblico juramentado o
‘raductor colegiado certificade. El contratista es responsable de Ia exsetitud y verscidad
de dichos documentos. :

mmmwlnmaﬁmywm«mmaMam
entrega que comesponds efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la entidad.

tewp&%deﬂ&wm&mt&nﬁesmsuﬂnﬁrbsﬁ:%wﬂmﬂq
parrafo del numerzl 3.1.1.4. ¢e Documentos para la admision de |a oferta y Ia Declaraciin
Jurads de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultes, se
recepcionan por (inica vaz cuando se efectia la primera entrega.

La Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de 18 meses, contado a partir de {2 conformidad otorgads
por la entidad. Los dispositivos médices a Ingresar en el canje tendrén una vigencia igual
© maycr & lo indicado en el Glimo parrafe del numeral 2.1.1., contada a partir de la fecha
de entrega del canje.
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i R N NI, 7 e =PRI IR A

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacitn organciéptica seré realizada por el Quimico Farmacéutco responsable del
aimacén de la entidad o &l profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos estabiecides en la norma vigente, para lo cual debe utlizar
un plan de M&mdﬁm@mn»mﬁ?ﬂ@%ﬁﬁﬂmﬁaﬁaﬂ%ﬁ}.

2.2.2. De la conformidad

mmmw“mamdsm«mmymwmmm@n
&l Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. k

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad no enerva su derecho
a reciamar posteriormente por defectos o vicios os del{los) dispositivo(s) médico(s)
entregadols). El contratista es responsable por fa calidad ofrecida y por los viclas ocultos
mwmm.ammma.wwmm»m
m&mﬁeﬁm;mmdoapam&hmmmmmwhm.

El canje por defectos o viclos ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositiv
MMWWOMMM.WW'MM:ﬁm_Mu
umﬁoqm@ﬁuoﬂo&%o@w@ﬂmﬁocmﬁ@nnm&mam
requerimiento de la entidad, en un o no mayor a 30 dias calendarios que se inkia
desde la 4n al provesdor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los cispositivos médicos a Ingresar en el canje tendrin una | Q_
WWlomwrahmmd&&mm,wmwai.hmmam

de la fecha de enirega del canje. : ol

2.2.3. Del control de calidad

Para a veriicacién de la calidad, el dispositvo médico estard sujeto af control de calided.
an o Centre Nacianal da Usnirol de Caldad {UNUC) 861 INS 6 POF cUajuiar ianoratono
de la Red de Laboratotios Ofciales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su enirege en el fugar de destino final, y seglin cropograma
establecido por la enfidad. Los ensayos realizades por laboratorio de la red deben estar
avaiados en su resolucion de autorizacidn vigents emtids por &l CNCC oal INS.
mmmwmaumaeﬁdmme{m&ummm-m
Tubla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véaae Nota 6)

- Eseriked | Copito<7t> | USP vigaos (véase Nota &)
Nota 5: Vigente se considera la Gitma edicion de la farmac:

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
ptazos-%mm%weré_su eiecucion, a fin de atender los requerimiantos de este con
oportunidad. . : e :

La cantded de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N* 2) sera T
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS y por cusiquier
mwmahm«mmmm Centrol de Calidad de Medicamentos y
Afines dei Sester Salud que #l sentratisie heys selaer Ine risles tamardn rmo
referencia los procedimientos y normativas vigentes por el Centro Nacional de
Control de Calidad (CNCC) del INS, i

Bn ol sase 48 una enirega 4@ fiem paqusts 2 Ia antidad, qua agruna a mas da 1n famafio
o némero del tubo orofaringeo, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el
total de unidades del fom pacuets & entregar a le entidad, procediendo a seleccionar da

manera aleataria ! lota que prasents mayer ndmero de unidades, sobre el cual ¢f Centro

) Ao

et el
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i

Nacional da Controi de Calidad del Instituts Naciona! de Saiud © cualquier isboratorio de
la Red tomara el tamafio de muestra para |os ensayos de ia Tabla N° 2. De existir mas de
un kote &0 & ltem paquete con &l mismo namero maycr de unidades. se lomara el lote que
tiene menos fempo de vigencia.

£ contratista debe entregar al personal del laboratorio de contro! ée calidad, al momenio
del muastreo, los dosumentos necesarios para la realizacion de ios ensayos solictados
segin |a Tabia N* 2

Las unidades utiizedas para fines de control de calided no forman parte dei total de
unidades a entregar. ;

Cuando una entrega esté contormada por mas de un lote del item individual o por paquete
(més de un tamafio o numero del tubo crofaringso), les unidades del lote muestreado
 represantarén al total de unidades de los iotes sujetos de muestreo del item individual ©
por paquete. La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se
interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item indindual o por
mmmmm'bmmummnmmmmmmmmmo
- CONFORME?, significa gue dicha entrega no cumple con ei recuisito de conformidad para
ﬁ‘ el control de calidad solicitado, no pudienco el contratista distribuir ninguno de los lotes
‘sujelos de muestreo, debiendo proceder segin lo senalado en él siguiente parrafo

En el caso gue una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paguets (méas de un tamafio o ridmero del tubo o 'éysamamhbmda
‘ensayo de control de calidad con resutado NO CO para el lote muestreado del
ftam individual o por paquets. &l contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro
Nacional da Control de Calidad da! Instituto Nacional de Salud o & un laboratorio de la
Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por paguets, cuyos
gastos lo asumird el contratista. En este caso, sélo formardn parte de la entrega los lotes
wé'p?:ncm los resultados de control de calidad *CONFORME" de! item individual o por
paquete.
 Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionades con la toma de muestra deben
mﬁmmd-mum.u'mmwebawmwmwmm
mm_&mw&cmeHmMSOalbmbdihrwRWMy
del contratista, y serd considerada come 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 imposibiidad ctorgada por ei Centro Nacicnal de Control de
mmwmwmﬁ,yﬂWmemwmnwwwwwm
Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Saiud.

Ladamaramlmpbms’domkﬁgequosedoﬁvenmrrosumg‘uomm&i?mai
eontrel ta calliud, S6rd responsubiing Sul Cuntrulse y pEnuizaus Jor motd Ue duUeiuY
abwnumdoqnhuydo'cmbmsdewﬂado,wmgmymmm
vigentes

BN Cast 08 GUS YU 18 VIgEcls del CONLE s Inounpure un leUuigiviil d fd Red e
Laborstorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
ammeMwmmqmmmm las mismas que
soran validas para efectos de la entrega de Jos dispositves médicos,

Asimismo, enmagmwmwwmamammmmcmmmhnwa
mmmmam&mmummymwmwu&
las pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de los

Nota 6: En el casc que la Entidad determine que Jos coslos yio la sportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen &n riesgo la
finglitued de b ontratacion, esta se podra eximir de dicha exigencla.
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2.2.4 De |a vigilancia sanitaria

Parwmm«dwmmaunemmm,kmmm establecimiento

de salud v el contratista deben cumplir con realizar

actividades de tecnovigilancia, cue

pemitan prevenlr y reducir los rissgos que se puede presentar curanis el uso del

dispositivo médico, presentando a la autoridad raspactva

los Informes que respalden e}

cumplimiento de ias actividades realizacas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido

en lg NTS N* 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma

Técrica de Salud que raguia las

actvidades de Farmacovigilancia
Dispositivos Médicos y Productos Sz

2.3. REQUISITOS DE CALIFIGACION
2.2.1. Capacidad legal

y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
nitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N® 539-

2016/MINSA, para las scciones corraspondientes.

' " ia de
de | Funcionamiento a nombre del postor. asl como de los cambios.
da Productos Fi yticos, Madicos y |

Productos Sanitarics (ANM) o las Autoridades de Productos
Fmﬁiﬂkﬁ&_'ﬂi ilﬂ 3 "!ﬁ . Y _Pz ’E, . da

Funcionamiento otergados af establecimiento farmacéutico, emitida por fa Autoridad |

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

Ademés de la declaracion Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas,

3.1.1.1. Resclucién de Autorizacidn de miﬂm "-;:‘o ey = |
2 o Certificado de Registro

Sanitario emitida per la Autoridad Nacional de Productos h
Diepasitivng  Madinre o Productae Qanitardae {ANMY  Ademde.  lac
resoluciones de autorzacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto

estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre 12 informacién

registraday el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
cancelado,

certificado de registro senitario se encuentre suspendido o c.

La oxigonsia do viganoia dol rogicro canitario o corfifade do rogiotra
nmm%mumm:%ﬂmh%g

3.1.1.2. Conlifondy U Busiias Pr s e Maufeutusa (BRI viges i el falnican e

nacional emitido por la Autoridad Nacional de Pro Farmacéuticos,
a;:-do fabricacién, tipo o famifia de! dispositivo médico, segan nomativa
viyeiile, 2

Version 01 : : Tdesd
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Comunidad Europea, Certificacion SO 13485, FDA U otros de acuerdo con
dM&MWw&MOWmeu
La exigencie de |a vigencia del Certfficado de Buenass Practicas de
Manufactura (BPM) u oo documento equivatente que acredite o

3.1.1&%%&%%«%%&{89&}%4%
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productss Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de
WMMWWW.

&dmm'ﬁ_mmamumammmun
mmmmmamuspawam xmbre de
hmmm&m.mmma_uwm
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partas.

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 andlisis u oiro documento equivalents del disposito, en ol que
se sefialenlos ensayos realizados, las especificaciones y resuitades
mm.&wensumm.qwmm
caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1.1. de ia Ficha de Homologacion.

-Enﬁmoqmeﬂwtﬁcadode;nﬁﬁuoﬁo@ummmmmmhwa
considerado todas las caracteristicas especificas soickadas en la prasente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1., s& debe
Mmmmoamwqum
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicss.

3.1.1.5, Retutados de los envases inmediato y mediato, de acuerds con lo auterizado
en ¢l registro sanitariy del dispesitivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulade, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato o
Mbdekaha&hmwm_.

3.1.1.6. Inserto 0 manual de instrucciones de s, de acuerdo con o autorizado en !
Registro Sanitario del dispositive médico ofenado.

mnmmmm en el extranjerc cuyo contenide se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar 1a respectiva traduccion por traducior pabiics
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable da fa exactitud y
varacidad de dichos documentos.
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o

FICHA DE HOMOLOGACION
I DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 4222150400385729

Danominatién del requerimiento wewrmmwmzzexmmmm
de bloseguridad

Denotrinacidn técnice Catéler endovenase paritérico 22 G x { In con dispesitivo
do bioseguridad

Unidad da medida Usidad

Resumen médico estéril y flexibla que ¢ inserta por via

endovoncsa y se adapta a la forma da lavena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
sccidentes punzocortantas, de un solo uso. Se utifza
pmmmmmmmma
mawnmw:umqmpm
fines diagndsticos y lerapéuticos

Delos bienes:

a) Caléler encovenoso Mmmammoamwnmwmm
completo)
mmwmm.wmm.mmymm«mmm

L R

_ _ Documento Técnlcode: .

Estéril (véase Nota 1)

TSP capitufo <715 o noma ticnica
de mioroncia autofzada en su

No mis de 20

UE/dispositvo

mgisvosanlarie
USP capivh <161> o nomma
téenica de referencia autorizada en
sU registro sanitario

-

3.11 Hemocompatibiidad | Hemocompatible

Versidn 01 1de 13
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A2 | Nardewicidan

130 108330 Bivkyiral evalualion
o g S g

cytolo , T ]
NTP-ISO  10993-5 Evaluacién
HinlAgira da dispaeitivae médinne
Parte 5! Ensayos da citoloxicidad in
vitro, numeral 8 o noma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3| ltacién cutdnea

NG promuss immamon
cutdnea

(SO 10993-10 Biclogical evaluation
of medical devices ~ Part 10: Tests
for irmitation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-SO 10993-10

Ne produce
sensibllizacién cutdnea

IS0 10993-10 oevaluation
of medical devices ~ Part 10; Tests
for iritation and ehin cencitization,
numesal 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bicldgica de
dispositivos

Toxicidad sistdmica

No produce toxicidad

| shtémica

150 10333-11 Diological evaluation
of medical devices ~ Part 11: Tesis
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-{SO 10933-11 Evaluacién
bictégica de dispostiives médicos.
Parie 11: Ensayos de Toxicidad
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ISO 108555  Intravascular
cathainrs — Sterile and single-
use cathelers — Pant 5: Ovor-

aguja. Cuando la | nesdle periphoral catheters,
aguja esté | numeral 4 o NTP-ISO 105855
2 | Unidad del catéter Caldteres intravasculares.
X f insertada en la unikdad | Caldteres estéries de un solo
GBI GAlEIAP, BI1LDA G2 | 1EO. PEMS 5! CRMIMUS pUriinCes
catéter no debe ni | sobre introductons, numeral
sobiesalr mas ald de! | 4 o norma lécnica de referencia
talén del bisel de la | autorizadaen su registro sanitario
agwia nl dictar més da
1 mm del mismo,
SO 105855  Intravascular
cathalans == Sterdle and ainglc
ute cathelers — Part 5 Over-
| 1 0 NTPH80 10555-5 Catétercs
a | Catven 226G ntrvasculares. Catétores
| estédlas de un solo uso. Parle 50
Catdteres periféricos sobre aguja
introductora, fablz 1 o noma
técnica de roferencia sutorizaca
£ 2U FOQEIS BANRANS
- Esiaiacias por STV oD
4| Longhud ;21'21 0254 mm %
5 ! Radicdstectable si
del ouophmw SO 108881 ivravastuar
6 | para la conexitn o &?’m"'w %3’ | catheters — Stedle and single-
cualquier ora parie yso cathelers — Part 1: General
dal catéler requiraments, numeral 4 o NTP-
150 105951 Catétares
- estéries de un sclo Pm“?
ensamblado un uso. H
7 cono o1 NN e Requishtos generales, numenal 4 0
& norma “:::: de referencia
w?a!hm m.m@m& fortzach §
8
| e o
waren da Mhilds
e “B0369-7 __ Smai-bore
Con conector PO W8T | eonnactors for Intravascular or
8 | Aspecio dal Cénd hijpecarmss appiications o norma
Acoplado slcaitter | Establecido por ol Ministerio
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1180 105555  Infravascular
cathetors — Sterlie and single-
use cathelers — Pan 5 Owver-
. needle  perpheral  calhaters,
Azul 05CUro (0pECO © m‘::omusomsss»f:
transifciéo) Catétoras estéries de un 501
uso. Pare 5: Catétores periléricos
sobre aguia introductora, numezal
4 o norma ldenica de referencia
aviorizada en su regisiro sanitario

10 | Cécigo de color

oindicios do comosion | Lorns téenica  de  referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad
B Caracteristicas |

RO

~ Documento Técnico do . -
Sei:e i -Referencla’ . - Nl
150 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test meihods
; ;mmmmmlwwm

Sistema de Pasivo (automético) o 3 le-use  hypodermic needies,
1 iniroducers for cathelers and

activackn activo {mecdnico) needies used for blood sampling
numeral 3 o norma lécnica de
referencia autorizada en su registro
sanitatio

“Espoctficactén

MNota 1: En ¢l caso que el dispositivo médico haya sido asterilizado con &l método de Oxido
ammamﬂfmmmminnwwmmammamdm
wm-ammhmmmmmwmwm

La vigencia minima del

dispositivo

médico deberd sor de dieclocho (18) meses al momento da

la enirega en

of almacén de la

Entidad: para ¢l caso de enlregas sucesivas de bienes de un

misma lote, podrin

mmumﬁuaﬂnﬂh&ﬂmm(lﬂmaswmz}

HNota Z: mmam.h&ﬁdadwdomﬁmmﬂrémm.mmm
ulmmmanmwommmmmumwmmww
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mhrahmume!pﬂmhmmmmmm& mercado y
e Ia evaluacidn efectuada por la entidad considerando 1a finaSiac e fa contratacin,

21.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

Emnbnaemmm:lmcmmwum médico ofertado y estar
da acuerdo con o aulorizado en su Registro Sanfars o Centificadoe de Registro Saniario,
segtinlos Artlculos 177, 1:rrym°mmmmpmﬂmwo.cmruyw
Sanitarfa de'Produclos Farmacduticos, Productos Sanitarios,
mmmm%mowmmn-&ymmm

e um&mthfaa:ihdeowwmbmmmhcmmw
inmedialo del dispositvo médico, sin que este wvulnere Jo establecido en fa
mg?am&wnvbenh bmld&emmﬁuﬂoanﬂu&«iﬁ«ﬁomhﬂad

2,122 Embalaje
El embalzje dobe eslar debidamente rotulado indicande:

¢
i
:

Dicha Informacidn pueds sot indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Los envases inmediale y mediato del dispositivo
mwmgmmmﬁbmmwamuﬁm *Reglamento para el Regisiro,
Contrel y Vigliancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, uem
Produclos Sanftarios™ aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA° y s
modiicatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmedlato o primario

m;mmmn lag M&Mmmm

2.13.2 Envase mediato o secundario

c*ameaanumemtmommw
MMmmmmnmmmmmm

2133 Embalaje
m&mmoaammmmmﬁmmm
requisitos:

o Nusvo thMWWMv
m&mmmm

médico «mwmabmm'

Envase individual y original, mmacammsehdo uwmmac.
pwphdadas
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. mmuwampammam
de tocador, entre otros de UsO na sanitario.

244 Inserio o manual do Instrucciones de uso

& contenido de! Inserto o manual de Insirucciones de uso debe der al
mmm&.mmummmmwym acuerto

5 mbmmwmmm.smbmwwmnm1ww
Wms-ammymmsmam
Farmacéutices, _"mymmsmwmmwmam
Suprene N 0109201 1=3A y sus salifuaiurias viyedes.

22 CONDICIONES DE EJECUCION
224 Delarecepcion ;

umu-mammuwymwmm
uwwhm«mwm«.

ﬂmawammmmmahmamwm
responsables de la entidad, para lo cual el Culmico Fammacéutico
umﬂ&l%omﬁ&h&wsummthvuﬂmmm
ymmwmumamm«mwmmm.umm

5 con las disposicionas catabiccidas en 106 nUMerales Gavid
yBMBHMmﬂdGMPMcumMn&mmhmdoPmm
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produttos Sanitarios en Laboratorios,
Wﬁmmwmym:mwm.wdmdom
Resolucién Ministerial N* 132-2018/MINSA.

2.2.1.3 Verificacién decumentaria

ﬂmwdmammm&mmdmwmmum

hldmmﬂ«MeMMui-Tﬂaw!_ha—mmﬁm a
la -amnymmmmramrumulemh
verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos nmmmp«ﬂmmm(mms)

.- P s R :':‘m‘lﬂ SR SRR e W
Orden de compra— Gula de intermamiento

Oule de remizién o Maslure
mmdmmmommmnm”mom

| oculios _
m-mnwmmmommammm.m
Nezookscién(oo) do awterizasién dal(lss) sambis(e) en o) regisire vanhasts giioy findern,

copu! wﬁEMmmommmmwadeﬂ
w:mwwm&mmulmmthMm

ohrralo gel numeral 3.1.1.4. de Documenias para la admisién de la cfena.
Copla simple Cedficado ¢e Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u olfo
mmmmmwmumaammcm
am«wm(&.M1mm).Pmumammm
BPM emitido por DIGEMID.
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2.2.3 Del control

Wm.mmmmdamwmmh?’mﬂ'iww‘

Copia simple de! Centificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA)

Hota 3: Los documantos a prasentar cuyo contenido se encusntrs en ldioma
mmmmtmmanmm
publico juramentado 0 traductor colegindo cerificado. Bl contratista es
responsable de la exactitud y veracidad de cichos dacumentos.

LaS SODIAE Limpias 88 inarma a8 ERSAYD Y 821 AA 88 MUSITES B2I3 BRISNN & £ama
mmmmmefeawmmdammmmm
por 1a entidad. }

Jurada de compromiso da reposicidn por defectos o viclos coufios, se
mmmmagﬁﬁ.ﬂ%hmm

muu,mmm«mmdu&mouuwnmmhowmm
otorgada por la enticad. Los dispoaltivos médices a Ingressr en el cano tendran una
vigencia igual o mayor a 1o Indicado en el Gkimo pdmafo dal numeral 2.1.1, contads a
partir de 1a fecha de entrega del canje, :

22.1.2 Evaluacién organoléptica

La evaluacitn osganoidptica serd realizada por ol Quimice Farmachutico responsable del
SFARLEN B8 18 BRNA2A B & prevazany qua naps SUS veres, srpun sU provsdimiviiy;

cumplienda los lineamiantos establacidos en la norma vigente, para lo cual debe wtilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma m&&amtgm;(mmamm.

Do ls senfermidad

uMMumunmﬁWﬁm@Whymomm
el Reglamento de la Ley de Contrataciones de! Estado. Al

La conformidad de recopcitn de fa prestacién por pane de fa enlidad, no enerva su
m:mmmowwmuommm)wn
médico(s) entregadols). El contratista es responsable por la calidad ofrocida y por los
mmmwmpmm@aoo&hmﬂphw*mﬁﬁmdemmuw

olorgada por ia entidad. : :

El canje por dofactos o vicios ccullos sord efectuado on ol caso de que el dispositiv
médico nmmmmm de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuble al
monMommawqmuW|m

vigdAdiA IGUAl & MAYSP & 18 INAINASS 2R 81 UnmD
mmma%mrw.

Def contro! de calidad

Para la ver¥icacién de la calidad, el Cispositivo médice estard sujel 2 control de calidad

@n e Centro Naclonal e Control co Catidad (CNCC) del INS o por cualquier fabaratorio
 dla Red de Laboratorios Oficiales ds Control de Calidad de menta

m&m.?vhiﬂ&pmmﬂm'*;?&umv,m

avalados en su resolucién do autorzacin "vigmmpmxmw

Ul nuEmeTE 2L 0, cuntegd g

ummmammmmwwﬁmuam :

Conlratista apica durante ef plaxo de 10 meses, contado a partir d¢ Ja conformided

adiclcnales a la entidad. Los disposithos médicos a Ingresar on el canje tondrdn tna.
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mmmammmmdmmd&dmwommm
Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad {véase Nofa 5)

[ Caracieristica 7 | . Caphilol | . Documento Técnico da™
L) _,H S TR N R LR =¥ x 5 R e oo

7| Esteriicad ; &mu s m;—

5 Endaiaxinas bacterianas | Gapiulo A5~ SO

Nota 4: Vigente se considera a Gitima edicidn de la farmacopea.

Para la realizecidn da Ins ansayas da conirol de calidad, ol conlralists dabe prever los
plazos que conllevard su ejecucién, a fin da atender los requerimientos ¢e este con
opounidad.

“La cantidad de muésira para los ensayos de control de calidad (Tabla N* 2) serd

determinada por ¢f Centro Nacienal de Centrol de Calidad (CNULUS dél INS & péf

Enelmodbunlemm.«acmmqumahanw.magwpatn&demwhe
ylo tipo de catéler endovenoso peritérico, e plan de muestreo para los ensayos s realfiza
wrien el intal Aa unidades dal Bam panuete 2 entrogar a la entidad. precediendo a
selaccionar de manaera aleatoriz el lote que presente numero de unidades, sobeo
¢l cual of Contro Naciona) de Control de Calidad dal Nacional ¢ Salud o
cualquier laboratodo de la Red tomard el tamafio de muestra para 1os ensayos de la
Tabla N* 2. De existic mds de un lole en el flem paguete con el mismo niimero mayor da
UniSaZdas, 88 tomard ol 1zte tuo tene menus Gempo de viguiela

Ef contratista debe enlregar el parsonal dal laboratorio de control ce calidad, al momanto
del muesireo, los documentos necesarios para la realizacién de los ensayos solicitados
oogun la Tabla N* 2

Las unidades uliizadas para fines de contrel de calidad no forman pane dei total de
unidades a entregar.

wa enlrega esté conformada por mds de un lote del flem individual o por
MM&MWWM«M&MWM}MM@
loto muesireado representardn al tofal da unidadaes de kos lotes sujetos de muestreo dal
em Individual o por pagquete. La cblencidn.de un rosultado de control da calidad
CONFORME S¢ Intutpreld Lo Jd wanifunidad ve ks unidades de wdes fus iowes Jel
ftem individual o por paguele Gue conlorman a entrega. La oblencidn de un resuiiado de
control do calidad "NO CONFORME®, significa que dicha enfrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de cakidad solicRado, ne pudiendo ef contratista
di=triburir ninguna da los lotes sujetos de muestreo. debionds proceder segin lo sefialado
en el siguiente parato

En el caso Guo una enrega esté conformada por mas da un lote dof ftem individual o por
paquete {mds de un calibre y/o tipo de catéler endovenoso periférico) y se cblenga un
Informe de ensayo de conlrol de calidad con resutads "NO CONFORME® para & lote
muestreado del flam individual o por paquete ¢l contratista procederd inmediatamenie a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituic Nacional do Salud o a un
taboratorio ce la Red, 8! control de calidad de las lotes restantes del (lem individual o por
paquelo ; cuyos gastaa 1o seumind & coniraiista. En sste sase, sbioformardnpante e la
mmmwmmmumawcoummw
item Inchividual o por paguele.
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Los resultados del muestreo y las ccurrencias relacionadas con fa toma de muesira
deben constar en el Acta de Muesireo, la misma debe ser firmada por los
representantes del laboralodo de control de calidad del .0 el laboratorio da la
rod sslersianadn y dal rontoatisia, ymmmwm‘:ﬂuh

entrega del disposiiivo médice en el lugar de destino.

&uwmm%m@smm&mwm&aﬂunmﬂm“m
m!dw _______ Centro Nacional de Control de

MWNM*Myth&hM*m
Cficiales da Controf do Calidad de Medicamentos y Afinas del Sector Salud.

La demoea mmmmammmwmwmmmm

©f vabivl Je calidad, serd WWMMQ@WWM&
= mnhmmhw&mﬂm

modificatorias vigentes.

%m@quhwwmumammmlhmm
Labosatorios Oficizles de Contrel de Calidad de Madicamentos y Afines del Sector Salud,
emmummmmmmmmmmmm
serdn validas para efecios de la entroga do los dispositives médicos,

mmmmummmsmmmwww
de Laboratodes Oficiales de Conlrol do Calidad de Medicamentos y Afines del Sactor
Salud, las pruebas que se realicen no serdn vi¥das para efectuar el intemamiento de los
dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Enfidad delerming que los costos yio la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, Impiien o ponen en riesgo
1a Finalidad do la contratacidn, esta se podrd eximir de dicha exigencia.

224 De !avigliancia sanitaria

Por corresponder el Mbbnamdupmmhmﬁommm
amwm&mwmfmmmm tecnovigilancia,
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OS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES —

il INFORMACIGN COMPLEMENTARIA
3.1 Delaseleccidn

Documentos de presentacién obligatoria
314 mmmhmahonm(mnms}

M&ﬁmmumo«m&mmrma
posier debe presentar copias simples de los sigulentas documentas:

FRA R R mmmwmmmms;Momaam
Sanitaric emilida por fa Autoridad Nacional de Produsios Farmacéuticos,
Wm;mmmm.mmm

Mummammmmummo
certificado do rogistro sanltario s¢ encuentre suspendido o cancelado,

ummawwmmmomdoduwwm
dei cispasitive médico se aplica para todo el proceso ce seleccidn y ejacucicn
coniractual.

3112 canmmmn?mmmma(am)mwkm
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Produtios Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitaries (ANM), debe comprander el drea
ammomwmmm,mmmmmm

En el caso de disposiivos imponados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufaclura que acredite ol cumpiimients de Normas de Calidad
especilicas al Upo de dispositvo médico, como:. Ceriificado CE de 1a
Comunidad Eurcpea, Centificacidn 1SO 13485, FDA u oiros de acuerdo con el
M«wmkamMoMGWmmma
origen, se30n normativa vigents,

La exigencia de ia vigencia de! Centificada de Buenas Précticas de Manutactura
{BPM} v otro documento equivalenle que accedite ¢f cumpfimiento de Normas
am.wsﬁmmmm.ammmm
proceso de selaccion y ejececién contractual,

3.1.1.3. Certilicado de Buenas Précticas da Aimacenamiento (BPA) vigente, a nombre
et postor, emitida por la Auloridad Nacional de Produstos Famnacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios da
Nivel Regional (ARM], segGn normativa vigente.

&dmmdmmmmﬂmamwmmmmm.
ademas debe prosentar el Centficado de BPA vigents a nombre ¢o Ia ompresa
Que presta el serviclo, acompanhado de la documentacién que acredie el
vinculo contractual vigenie entre ambas partes.

En ¢l caso de un fabricante nacional, o) cortificads de Buenas Prdcticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Prdcticas de Almacenamiento (BPA).

3134 mmammumuMemmmmmmwu
las

segdn lo autorizado en su registro sanktario, Gue sustenten las caractaristicas
soicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha do Homologazién.

10de 13
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IV. ANEXOS

2)

3115

3.1.1.6.

b5 By

ammmﬁuM&WummMmhm
considerado todas las caracteristicas especllicas

Ftﬁadoﬂomolog&ﬁénhﬁwdmm las tabias del rumeral 2.1.1, se debe
mmmmzmmumwdmw
mwmmmdemmmmm

Rotados de los envasas inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
MHW_WNWWMWMW._&M
ummmmmmdmo.mamum.mm;
inmediato de la Ficha de Homologacién.

asarto 0 manual de instnucciones de USo, de acuerdo con 10 sutorizado en el
Registro Sanfario del dispositivo médico olertado.

Presentacién de una muestra dal dispositvo médico oferado pama &

evaluacién organciéptica y corrobocacién de Ia Informacidn consignada en los
documentos técnicos presentados par mmmmmﬁm

Nota 6: Para los documentos omitidos en el exiranjero cuyo contanido se ancuentre en
mmummmnﬂhw.mme
traductor colegiado certificado.

traductor pdbtlico juramentado
de la exactiud y veracidad da dichos documentes.

. El postor es responsable

ANEXO N* 01
EVALUACION DE MUESTRAS

Consideracionos generies:

o

Aemecios s veriicary meceniem para Gelerinar & complimianto: |

Sagun formato de evaluacién N°2

02
03

Tetodologia de Evaluacion: Evaiuacion organcieptca S
Niimeo e muestras: (01) UNIGad segun 1a forma de presentacion

de aso que la presentacisn
umm&d,mﬁmmﬁiom{m}m?mu
su envase medialo. La muestra por entregar debe tener fecha de
Wmmmymmpm:mmtmmah
avlorizacidn- de su registro sanitaro, asimismo este lote dabe

al lota Indicado en ol ceniticado da andlisis o dacumento
equivalente, consignaco on el numeral 3.1.1.4, de Documentos para Ia
admisién de |a ofenta. :

06 | “exaclo y horario para ia

_ encargade ce Ia evaluacion 1écnica ce las muestras: La.
mummmmm_magymmmma :
acuerdo con bo establecido en el Reglamento de la Loy de Contratacicnes
dd%mde&mmmmm
téenico en el objelo de la contratacién. _

muestras: La entidad debe precisaro en las bases del procedimiento de

Versién 01
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b} waamﬂmm“hmunuwﬂhwm
contenida en los decumentos 1éonicos presentados por los postores segin fomalo
ammu'a_ ;

FORMATO DE EVALUACION N* 1

Disposilivo Médico:

Postor:

Bl 12 = SEd (PO S e L | Mecarismo para.

- Documentostécnicos | “Cumple | Mocumple | determinare! . -

Registro  sanitario o
ceafficado de  Registro inspeccién Visual
Sanitario
Cenificado de andlisis o
WWW Inspeccién Visual s
‘Rolulado  del  envase
siedlidlh Inspeccidn Visuzl
s A e b ced Inspeccién Visual
Inserto o manual de
instucciones o uso inspeccin Viewd
Resultado Fina!

12da13
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) mmmhmwémmmmmommma
ovaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N* 2
Dispositivo Médico
Postor:

gt R R - " T Necanismo para

Aspoctas a verificar Cumpte | Nocumplo | determinarel. -
L i - cumplimiento
Envase indiddual, de fécit
speriura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortanies
Dispositivo médico :
compuesio por v catéter,
aguja introducion, peotectory Inspeccion visual
dispositive da bloseguridad
conector tpo luer fock Inspeceién visual
Acabado de Ia superficie dol :
tubo del catéler, ldre de . --
mateda extrana, sin defectos Inspeccién visual
supediciales
Acabado de la  agua
introduciora,  Ebre de inspeccidn viseal y
asperezas, rebabas y tcti
ganchos

Resultado fnal
Versién 01 1de 13
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l o8l

FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo d2l CUBSO 4222150400389730

Denominacién del requerimiento Caléter endovenaso perifdrico 24 G x ¥ in con dispositivo
de bioseguridad

Denominacién 1écnica Caléter endovencso perférico 24 G x % in con dispositivo
de bioseguridad

Unicad de medida Unidad

Rasumen Disposiivo médico estérl y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de [a vana, su disefio

presenta un sistema de seguridad que evita los

accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza

para administrar madicamentos, fiuidos, transfusiones de

sangre ylo derivados, toma de mucstra de sangre, para
ferapéuticos

fings diagndsticos y
DESCRIPCION ESPECIFICA
CARACTERISTICAS TECNICAS
211 Caracteristicas y especificaclones
De los bienas:
A a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositivo médico
completo)
Compuesto por un caléter, aguja inlroductom, protacior y dispositivo de bicseguridad
T AT S e -~ | DocumentoTécnicode. .
' USP capituio <715 0 norma thenica
1 | Estesdliidad Estéril (véasa Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario
USP capilulo <181> o norma
Sadokninas No mds de 20 | . rica o relorencia autoizada en
2 | bactedianas UEddispositive su regisiro sanitaio
3 | Biocompatidilidad: 7

150 109334 Biclogical evaluation
of medical devicas - Part 4
Selection of tests for interactions
.|3.1] Hemocompatbiidad | Hemocompatdie with bioed. Anexe B numeral B2 o
nomma  iéenlca de  roferencia
autorizada en su registro sanitario

1da13
Versidn 01
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a3z

No Citatéxico

Irritacin cutdnoa

No produce Inflacidn
cuténoa

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices - Pat 10: Tests
for initation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10893-10
Evaluacién : : de

dispositvos  médicos. Parte 10:
Ensayos de  inftacin ¥y
senshilizac¥n cutdnea, numeral 6
o norma téenive de roferentia
autorizada e su registro sanitario

Sensibllizacién
cutdnea

1S0 10893-10 Blological evaluation
of medical devices - Par 10; Tests
for wrhation end akin asnaltization,
numeral 7 o NTP-1S80 10983-10
Evaluacidn ica de

Toxckiad sistémica

No produce toxicidad

2de13
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Unidad del catéter

catéler no debe ni | scbre aguja ntroduciona, numersl
sobresalir mds alid del £ o norma téenica do referencia
1alén del disel de la suiorizada en su regisiro sanitario
GyuR i Wt unEs Uy

1 mm del mismo.

180 105555  Intravascular
cathelers — Stedle and single-
use cathsicm Mot G: Over

Caléleres estéries ¢e un solo
uso, Parle 5: Caldleres penlédricas

£4G

ISO 105555 Intravascular
cathelers — Sledle and slngle-
use cathoters — Pant 5: Over-
neecle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Caléteres
intravaocularca. - Oaotétcren
ostérilos de un solp uso, Parte 5;

%Kino%" 019,05 mm
=2 Lk

sl

No debe presentar

1ISO 105551 Intravascular
catheters — Stedle and singie-

cualgder olra parie | 1W9RS de Kquido use cathelers — Pant 1: General
del catéler requirements, numeral 4 o NTP-
130 1055541 Catéleres
Intravasculares. Catéleres
“mmmm 3:.’ Nc cebe presenlar | gsigries de un sclo uso. Parte 1:
cono | fugas de aire Requisitos generales, numeral 4 ¢
T e e Eeasloniciarolie A e
Acabado de la ek, 1 Sefacis | TTrEACR en g0 GFC ST
superficie dal Wwbo superficiales, De tener
del catéler lubricante no debe
veros gotea de fivide
150 B80369-7 Small-bore
!fppﬁmi;:d Pai ~
healthcara - Pan 7.
%nmmmw Connectors for inlravascular or
Aspecto del Cono hypodemnic appicatons o norma
técnica de referencia actorizada
en
Acoplado al catéler Establecico por el Ministerio

3da13
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: numeral 4 o NTP-ISO 105655
i Amarills  (opace o
10 | Cddico do color ransticido) es.

atunlaua B U Iy liu sy

N' | Caractécisticas : | ' Especificacté - Bosamenio Thonico 06 «
1 | Material Acero inoxidable !
2 | Tipo co punta e 0 anabiackdc por r Mblateto
P 4 Lore  de zas,
3 rebabas y ganchos

4 no dabe mosirar xignos '
corrosién indich sl and test methods, numeral 5 o
i o norma  téenka  de  refersncia
autorizada en su regisiro sanitario

Hota 1: En el caso que el dispositiva médico haya sido esterlizada con el mélode da Oxido
de Edeny, duby curpl ca Ius Imkes idckaus pendidos Je iesiuos Ue esteiizaion
por dxido de etfleno segln la noma técnica de referencia aulorizada en su registro sankario,

HWWNGJWMMMWNG'WHQMN momento de
fa enirega en ol almacdn ds la Fntidad; pars ol £oen ro anlengae asschuae ds Manse da 1m

mm.mmmmmwmsmmmm}mmmm

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requarimiento, en las bases ds!
procedimiantc de seleccidn yio proforma de contralo, una vigencia mirima del bien inferior

Versién 01 4553
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212

a la establecida en el pdrrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de la
evakiacién

efeciuada por Ia entidad considerando ia finalidad de la contratacién.
Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El anntanida da Ins relifadne debe eomaspandar al ditpositive médico ofertado y estar
d-n%mh%eg‘gwmﬂc;‘munwam
segin fos Articulos 17°, 137" y 138* del Ragistro, Control y Vigllancia
mmmmsmmmm Preductos Sanftarios,
Wmmwmwossmn&ymw

h&WWhW“;M&WmMW:MW

inmediato del dispositivo médico, sin gque este wvulnere lo establecido en fa
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requarimients que formula el
droa vewada,

2122 Embalaje
El embalaje debe eslar debidamente rotulaco indicando:

Nombre dal dispositivo médico
Cantidad

Especificaciones para la consarvacién y almacenamiento
Nimero do ombalajes apdables

$
i
i

Dicha informacién puede ser indicada en eliguetas.

Envase y embalaje

Lo8 éAVALES IARAGIAS i MADISIS Q8 SSPASNVO MASIAD SE0EN BUMIAMSS 1 i35 JUDIZEL0

nwﬂoﬁm%&yhm&mﬁmmf del mmmmdm

Control y Viglancia Sanitaria de Producics Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y

Producios  SanRarios™ npméu con Decreto Supremo N* 016-2011-84° y sus
vigented

2.1.32 Envase mediato o secundatio

Caja de cantdn o de material distinto que conliene en su inlesior una o més unidades de!

wmmmmm que garantiza las proplecades fisicas,
um.hwwmwm Resistente a la manipulacién,

transporie, almacenamiento y

2.1.3.3 Embalaje
Caia da cartdn corugado o de material distinlo que debe cumplir con los siguientes
riquisiice:

=  Nuevo que garantice la intagridad, orden, conservacién, transporte, distribucidn y
adecyado aimacenamiento del dispositive médico.
« Que facilite su conteo v (4¢h aokamiento.

Versién 01
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s Debe descartarse Ia M“ ﬂimﬁmm producios
36 tocwdor, ey oletis e 480 10 ®

244 Inzerto o manual de instrucciones dam

El contenido del inseric o manusl de instrucclones da uso doba corrmspendar al
MMWWWmMW estar de acuerdo

ctaiento " o8 _ ; cia Sanhark
-Swwmm!&ymsmuw ¢

22 Wﬂmﬁﬂ!ﬁﬁ!m
2.3.4 mnmdh

ﬂw»ﬂwrwmm;mmm

Elacto de recepcidn de los bienes que formardn parte de Ia entrega se reslizars por les
de la entidad, para b cual el Quimke Farmactutico

 documentaria

da las coracteristicas flsicas del dispositive médico, segdn su

mmwm mmmmmmmmmmmm 8242
y 6243 del Manual de Buenas Pricticas de Almacenamienic de Productos
‘Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanftarios en  Laboratorics,

D - i e
MM Tnletarial N® 1%1:5&1»&&’ -

2.2.1.1 Verificacién documentaria

amﬂwamwmamwnumummamm
enlregar log documentos Indicados en la Tabla N* 1, los cuales debon estar vigentes a
hmmmymmmwanmtmmm parala

'rm:n-tmmnmaéwmmmm,

T i T DOCUMENTO

or&ndewmpn M&&mmmm i

Qufa Ue renilsitn u Faiuia

mm«‘mmamwmwmom

Regisro ) }
“mm)&mmmm)mmmmumm
gl dispositivo médico.
mmmmu andlisis 0 GoCUMENto equivalenie por cada lote cel
m eniregar yo copia de documentos 1écnicos para sustentar o sefialado en

mmmmm«mqnaammm Mmum

ﬂ@oh%ﬂ&o%@imm}. Para el caso de fabricante nacional

uwmwmum.
Copin simpie del informe e ensayo emitido por el Coniro Nacional ge Control ge |
mm(cmwimwammommwau

m&ummmummmma y Afines ol

Versién 01 an
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2922

semsgam.s?_mmumpm”urmwzwm

mmw%ampmuaMMo {BPA)

Nola 3: Los documen'os a presentar cuyo conlenido se encusnire énidioma
dierente 8l espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor

piblico juramentado o traductor coleglado cerlificado. El conlratista es
responsable de la exactitud y veracidad ¢e diches documentos.

Las ezpiss simpiey gel oy Og Ensayy y uel Al Ue Muested s0w gplivan a vada
m&;glwmnupmmrmcommmmmammm
por la entidad.

LlemmMMmmmnM|lrh eafialadn an Al sagunda
pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién da la oferta yla Dectaracion
Jurada de compromiso de canje yo teposicidn por defectos o vicios ocultos, se
recapcionan por Unica vez cuanda se efectla la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromise de cang yio répodtidn por SBIELISE & Vitids

olorgada por la entidad. Los dispositives médicos 3 Ingrasar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor a lo Indicado en ¢! Gitimo parrafo del numeral 2.1.1, contada 2
partir de la focha de eatrega del Ganjo.

2.2.1.2 Evaluacién organcléptica

La evakiacidn organciéptica serd reafizada por ¢! Quimico Farmacéutica responsable cel
whinaLdn Ve la enlivay u el prufesional gus haga 3u3 vecsy, 38g0n Ju proocdmicnto;
cumpliendo los tneamienios establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerds con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

Na ta ranfarmidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad estadlecida en
¢! Reglamento da 1a Ley de Contrataciones del Eslado,

La conformidad do recepadn 06 18 [RESIALIGN POF PANE 02 13 EANOE0, RO enarva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios oculos del{los) dispositivols)
médico{s) entragadols). El contratisia es responsable por la calfidad ofrecida y por ks
vicios acultos del dispositivo médico ofertado. El plazo mdximo de del
contralista apica durante &l plaze de 18 meses, conlado a partir d2 Ia conformidad
otorgada por la entidad.

adcionales a la entidad. Los dispositvos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
viguntia igual © mayor a o indicado en el Gltimo pérefo del numeral 2.1.1, conteda @
partir de la fecha de entrega del canje.

_ Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, ol dispositivo médico ostard sujelo 2l control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboraterio
de la Red de Laberatorios Oficiales de Control de Caldad de Medicamentos y Afines del
Secior Salud, previo @ su enfrega en el fugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la enbidad. Lo$ &A32Y0S rEAI2AAS PO I30OAIONG OF 3 o0 Then estar
avalados en sy resslucin de autorizacién viganta emilido por el CNCC del INS.
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w«mmnalmumﬁmmm:ﬁdommmm
mwzmmumamwnmmn
{ " : . i Rt .

w

*

USP vigente (véase Nota 4)

e

2| Enduluniias Uaclonianas | Cophulo &8s |
Hota 4: Vigente se considera Ia (%ima edicién de Ia farmacopea.

mammaemmuemaowmmmﬁmmmrm
phzosmmﬂmdwohwdénahummmmmu&mm

u'muwmmmwmm_”“"mgmwam
aeterminada por ef Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier laboratorio de fa Red de Laboratorios Oficiales de Control de Cafidad de

~ Medicamentos y Afines del Sector Salud que el coniratista haya seleccionado, ks cuales
procedimientos

tomardn como referencia los ymﬁmWde
UARIZS NASIARAL B2 LBAIIDI 88 Uahass (UNUU] 83 INS. ;

Eﬁaimﬂwmmm“mahmmwﬂmamﬁmmm
yfo tipo de catéter endovenoso peritérico, el plan de muestreo para los ensayos sa realiza
mamummwamm-mw-hmﬂmm.
seleccicnar de manera aleatoria el lote que prosente mayor niimero da unidades, socbro
ei cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Institulo Nacicnal de Salud o
Izboratorio do a Red tomard ¢l tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N* 2. De existir mas oe un Icte en el flem paguete con el mismo rimero mayor de
mmuwidmwtbmmhmdow

Esmmcmmmumawm«m&cmmdm
def muestreo, los documenilos necesarios pmnmludéndelumm
suyn la Talla 14" 2

; mmmmmmmnmammmmwmw
- unidades a oniregar.

Mmmasﬁeﬂmﬂawm&ﬂmbﬂﬁmmow
paquete (mds da un calibre y'o lipo de caléter endovenaso perférico) fas unidades del
mmmmmummmammm&mw

La oblencidn de un resuflado de cafidad
%MW«W&M«&M«-mmmu

mammmummmwmbm
wﬁﬂmmpd

En ¢ 350 quo Una elrega esté contormada por s de un ote del fem individual o por

mm(m&mmmmdemmmnnmm
informe de ensayo de control do calidad con resuflado “NO CONFORME® para el lofe
muestreado dol itern individual o por paguete el contratista procederd inmediatamente 8

-solicitar & Centro Nacional de Contrel de Calidad del Instituto Naclonal de Salud Olm '

laboratorio do fa Red, el controt de calidad de los Iotes restantes del em

anuse mwuhmummmmmmmmmn

mmmmwmmm«m«mmﬁa@m
#tem individual o por paquets.

8de13

\




/

Los resultados del muestreo y las ocurrenclas relacionadas con la toma de muesia
deben constar en el Acta de Muestroo, fa misma quo debe ser fiemada por los
representantes del laboratorio de control de calidad dal CNCC-INS o ¢f laboraiorio de la
rec seleccionado y del contralista, y serd considerada como requisio obligatorio para la
entrega del dispositivo médico en el luger de desting,

&mﬂm%Mmmemawm se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Ceniro Nacional de Control de
Calidad del Instiuto Nacional de Salud y por os laboratonios ds la Red de Laberalorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Sakd.

umnmmummumwmwmmm
el control de calidad, serd responsabifidad del coniratista y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Ley ce Contrataciones del Estado, su reglamento y
modTicacdas vigentes.

En caso do quo durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Alines dal Sector Salud,
¢l contratista esu facu'tado para Wmemmman.mmhmwe
mmwamaummammm

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios anles sefalados sea excluido de la Red
de Laboratorios Oficiales de Conirel de Calidad de Medicamentos y Alines del Sector
mmmmwmmmmmamuwmuem
mmmm

Nota 5: Endmmchmmddﬂemimwemm%hmmﬁumdn
suministro originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finafidad de a2 contralacién, esta se podrd eximir de dicha axigencia.

De la vigilancia sanitaria

mwawm-mmmmmmm
da szlud y el contrafista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
mmnmm?mmdugumnmmmdmdu
dispositive médico, ala Wmambsmcrmmmpmmu
cumplimiento de as actvidades realzadas de lecnovigiiancia, de acuerde a
establecido en ia NTS N* 1MW&EPJID—VO1 Nm'l'ﬁaﬂﬁdo‘.‘;ahdwe

Famacduticos, Dispositives Médicos y
WN'MIMS&.MN&M

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION
234 Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION

Autorizacidn Copia simple de

spostivos
(mujammderduuuF

Ta Resolicion Cs  Aulonizacion Sannara  oe
Sanitaria de ﬁmmuammwpmnfmmnswmmm
r farmacéutico, emilida por la Autoridad MNaclonal de

armacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Ragional (ARM]) sogdn su

Vearsién 01
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RR A N

3112

311a

3194,

Dispositivos Médicos y Producics Sanitarios
da fabricacidn, lipo 0 mwmnm&ghmmm

B. INFORMACIGN COMPLEMENTARIA
31 Deumcdén

DammudlpmﬂldénMWuﬁl
311 Dﬂummp!nil m«#mmt‘mm

mmumm«mm mrmu
postor debe presentar coplas simples de los siguientes documentos:

MWQW&WWOMWW

-'wmummuammmm;ﬁwmmw

Mﬂvoniom

-m»wwgm&n um mosmﬂuu

deunpkmmMn m&bo

mmawmmmomumwm
wdmmomacoummwﬂmdenmvm

(BPM) vigente
mmwhmﬁmmarmrm
comprander ¢! frea

nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pafs de
‘origen, segdn normativa vigente. .

cummuwummammmm
{(BPM) u otro documento equivalents que

wm&mmceuma

-&ﬁmmammdumammmmmmm

ademas debe presentar el Certificado de WAM a nombre de la emprasa
que presta el servicio, acompafiado de la documontacién que acredite el
mmwmmmm

Endmodamhbfhaumamsnmmh
Manulactura (BPM), Incluye las Buenas Pricticas de Aimacenamiento (BPA).

Cerlificado de andlisis u olro documento equivalenta del ﬂpmwo.mdmn
so sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resuitades obtenides
sagin 1o autcrizadoe en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solictadas en el numeral 2.1,1 de la Ficha de Homologacién.

Versiin 01
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2)

3.1.15.

3116

ﬁ "L ‘- 3107,

&smmaummm&mummmmmanmnm
considerado lodas las caractersiicas especilicas soficiadas en la presente
Ficha de Homologacidn Indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, sa debe
prosontar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricanie que
cortifiquen cumplimiento de cichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con io avtorizado
on el Registro Sankario del dispositivo médico ofertado, Gue parmita sustentas
lo sefalado con respects al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
Inmediato de la Ficha de Homologacién.

Mommanwmﬁomsmumu:mmwbm«mm
Registro Sanitario del dispositive médico ofertads.

Presentacién oe una muestra del dispositivo médico oledado para la
evaluacién ymuuwmmm

documentos presontados por os postores, segin las consideraciones
en ol Anexo N*1.

ANEXO N* 01
EVALUACION DE MUESTRAS

Censideraciones generales:

0

Aspecios a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento;
smmmmmndmm

Melodologia de Evaluacion: Evaluacion organciéplica

02
€3

Nimero de muestras: (01} unidad segun [a forma

m&mwmmymmwmmomm
de istrucciones de uso. En el caso qua la presentacién contenga mis
de una unidad, bastard con prosentar séio una (01) muestaa y adjuntar
su envase medialo. Le muestra por entregar cebe tener fecha de
mmwsywmammmmwmn
autodzacion ¢e su registro santario, asimismo este lote debe
'Wrﬁmmenelmamﬁuom
equivalents, consignado en el numaral 3.1.1.4. da Documentos para la
admisién de la ofenta,

no encargado ovaluacicn ca de las muestras: La
emmmcnmmmmmmm saleccién de
acuerda con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contratacicnss
MEMmﬁMmodemmmmmrmm
tdenico en el objeto de la contratacidn. g

Direccion, lugar exacto y herario para prese n
muestras: La entidad debe precisario en [as bases del procadimiento de

Versidn 01
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Comprobacidn do 12 Informacién consignada en 1a muestra con la informackén

b}
2 contenica en los documentcs téonicos presentados por los postores segdn formato
de evaluacién N*1 i
FORMATO DE EVALUACION N° 1
Dispositive Médico
Poslon:

T ST ] e oo para
certificado de Registro | : Inspecciéa Visual
Cestificado de andlisls ¢ :

m’““‘“’ del  envase ' Inspeccién Visual
Insantc © manual de ;
Instrusciones de uso Inspeccidn Visual
Resuitaco Final
Versién 01 12de13
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c) Aspecios a verificar en 1a muestra de! dispositivo médico ofertado segan formato da
evaluacidn N*2.
FORMATO DE EVALUACISN N* 2
Dispositive Médico.
Postor:
R ECTRDE S R e B
:" ; Aspeclosaverificar (. | Cumple | Nocumple | . determinarel .
L el g 2 F5 : cumplimiento . |
Envase individual, de {dcil
gperiura, exenlo de rebabas Inspeccion visual
y aristas cortantes
-~ Envase mediato caja inspeccidn visual
Disposilive médico
mnpumwmwm;; i Inspeccidn visual
aguja int de protector
Cone ecoplado al catétercon
conecior tipo luer lock Inspeccidn visual
mmuh-mxm
tubo del catéter, de
materia extrafa, sin dafectcs NN
Aczbade de la  agua
fbre do Inspeccidn visusly
asperdzas, rebabas  y ctt
ganchos
Resullado final
13de13
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“71l. DESCRIPCION ESPECIFICA

FICHA DE HOMOLOGACIGN
. DESCRIPCIGN GENERAL

Cédigo de) CUBSO 4222150400389727

Denaminacién del requermiento Catéter endovenoso perférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Denominacién técnica Catéter endovencso poriférico 18 G x 1 % In con
dispositive de bloseguridad

Unidad do medida Unidad

Resumen Dispositivo médice estér y flaxible que se insena por via
ondovencsa y se adapla a la forma de la vena, su disefio
presenta tn sistema de seguridad que evila los

sccidentes punzocortantes, de un scfo use, Se utiliza
para acministrar medicamonios, thuldos, transtusicnes de
sangro y/o darivados, loma da muestra do sangro, para
Lnes diagndsticos y terapduticos

_ De tos blenes:

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

211 Coracteristicas y especificaciones

a) Catéter endovenoso peritérico con dispositivo de bloseguridad (Dispositivo médico

Varsién 01

comglelo)
Compuesto por un caltiter, aguja Introductora, peotectar y dispositive de bloseguridad
CAA ] ¢ el oo e " P P T T “ e S
USP capituio <715 6 horma 1enca
1 | Esterdidad Estérd (véase Nota 1) de referencla autorizada en su
] santario
Endotoxinas Mo mis do 20 coplilo <161> o nomma
2 Bactosanas UE/dispositivo ;tmmarxumwmam
3 | Biocompatibtidad: B
ISO 10983-4 evaluation
of medical devices - Pan 4
31| Hemocompatiuiidad | Hemocompatbie mmﬁnme’:mmaso
norma  tcnica de  referencia
autorizada en su ragistro sanitario
1¢013

@,;_('\J
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32| Ciotoxicidad

No Citoiéxico

18O 10933-5 EBlological evaluation
of medical dovices - Pan 5 Test for
in vitro cytcioxicity, numeral 8 o
NYP-ISO 108935 Evaiuacion
blolégica do dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citoloxicidad In
vitro, numaeral 8 o norma téenica de
referancia auloeizada en su registro
sanitarky

3.3} lrritacién cutdnea

Ho preduce Imitacion

IS0 10993-10 Biokogical evaluation
of modical dovices - Pant 10: Tesls
for Iiritztion end skin sensitization,
numaral 6 o NTPHSO 1039310
Evaluacién  biciégiea  do

Sensiilizacién

No produce
sensibliizacidn cutdnea

150 1099310 Biological evaluation
of medical devices = Part 10: Tests
for imitation and skin sensitzation,
numeral 7 0 NTP-ISO 10893-10
Evaluacién Lictdgica de

Ensayos de imtacidn  _ y
sensibiizacién cutdnen, numernl 7

Toxicidad sistémica

No produce loxicidad
eistémica

1SO 10893-11 Biclogical evaluation
of medical dovicos - Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 0 NTP-ISO 10893-11 Evaluacién
biviégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos do Toxicidad
sistémica, numers! 5 y 6 o norma

técnica deo referencia autorizada en
| su reglsiro sanftado
Caidter
" camcierstias || 1~ Especifcacion , | |+ DocimentoTécrico de 5.
Materlal Polluretano Establacido por ef Ministerio
2de 13
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sor conificado para
facilitar ta insercién y | ISO 105555  Intravasoular
debe cefirse | cathelers — Sterite and single-
ostrechamente a8 I use catheotors — Pant §: Over-
sguls. Cuando la | needle
agula esté | numera! 4 o NTP-IBO 105555
2 | Unidad delcatéter | completamente
insentada en la unidad | Caléleres estéries de un sclo
del catétor, ellubo del | uso, Panto 5: Catéteres periféricos
catéter no debe ni sobre Introduciora, numeral
sobresalirmds alif del | 4 © norma téenica de referencia
talén del bisel de la autorizada en su registro sanitario
aguja ni distar més de
1 rim del mismo.
IS0 10585-5  Intravascular
cathelers — Stetife and single-
use catheters — Part §: Over
needle | cathoters, table
1 0 NYP-ISO 10555-5 Caléteres
3 | Calibro 18G Catitoros
esiérilos de un sclo uso, Parte 5:
introductora, tabla 1 o norma
téenica de roferencia autorfizada
on sy rogistro sanitario
TWinot W 031,75 | Estableckdo por el Minlstero
4 | Langiud mm a2 mm
5 | Radiodatectable st
Cono o ansamblado
del  acoplamienia No dabe 180 105551 intravascular
6 | para la conexidn o fugas de liquido catheters — Sterlls and
cualguior ofra parte wso cathelers — Part 1: General
del catbter requiremonis, numeral 4 o NTP-
150 105551 Catéteres
Interier del intravasculares, Catdteres
Ne debe estérlies de un soio uso, Parte 1
7 | ensambiado  Ce! | pygas de aie numeral 40
e norma  técnica de  referencia
. dein pr W autorizada en su reglisiro sanitasio
8 | superficio col tubo superficiales. Da tener
del catdter ubricante mm::c
verse gotas de
160 80060 7 Gmal bore
mw M:
. ] -
&:mmm Cennoctors for Intravascular o
§ | Aspecto det Cono hypodermic applications o norma
fécnica do roferencie
en su registro sanitario
Acoplado al catéler Establecido por ¢l Ministeric

Versidn 01
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10

Cédigo do color

Verde oscwro (opaco

180 105555  Intravascular
catheters - Sterlle and single-
use catheters -— Padt 5: Over-
necdic  perpheral  cathelers,
numeral 4 ¢ NTP-ISO 105555
Calélores L

transtickdo) ntravasculares.
. Catélores csldries de un solo
UsY, PENE 5 LAISIBIES pEMBNEEA
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario
¢} Aguja introductors
1 | Caiacieiisticas L —— ' D“‘”:“"’-m - A
1 Acero Inoxidable
2 b 2% | ¢ iabiscido por of Miniterio
tlangulade par &
a Livre de asperezas,
rebabas y ganchos
IS0 862G Stainless steel needle
ubing for the manulacture of
4 Resistencla a la :W”“E“Wi: madical devices — Regquircmonts
o m’ﬂ'mw"’bn'n and test metheds, numera! 5 o

noma licnikce de  relerencia

autorizada en su registro sanitario
d) Dispositivo de bloseguridad
"] Caracteristicas .-,|  Especificacion - *_Documento Técnico do

Pasive (autcmdtico) o
activo (mecdnico)

sanitario

TS0 53505 Sharps Injary prolocion
— Rogquirsmants a5 138t meihddd
— Shaps protection foatures for

nesdlos uged for Rlood samping
numeral 3 o norma Wenka de
reforencia autorizada en su registre

Mota 1: En ol caso que o dispesitivo médico haya sido esterifizado con el métode de Oxids
de Etileno, debe cumplir con los §mitos miximos permitidos de residuos de estediizacién
%mammummwnbmanmww
& .

dispositivo médico debord ser de dieciochs (18] meses al memento de
la ontrega en ¢ aimacén de 1a Entidad; para ¢l caso de enlregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nata 2)

Hota 2; Excopcionaimente, la Enlidad puede precisar en ¢f requerimionto, en las bases
del procedimiento de seiecsién yo proforma de contrato, una vigenda minima del bien

Versién Ot
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wwwmmsamdmmm.mmwmmmya
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratasin,

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

BWWMMWWMWQMMMYW
de acuerco con ko autorizado en su Reglstro Sanitario o Cedificads de Regisiro Sanitaria,

segln los Articulos 17°, 137° y 138° del para ef Registro, Controly Viglancia
m«mmmwmmu&nuymm&m
mmmﬂwuosmmwatwtamymmmmu.

La Entidad mantiena la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato yio
inmediato del cisposiivo médico, sin que este vulners lo establocido en by
reglamentacin vigente, lo cual debe eer precisado en el requedmicnto quo formuta of
drea usuara.

2.1.2.2 Embalaje

El embalzje dabe estar debidaments rotutado indicando:

Nembre del disposiivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombro del proveedor

Egpecificaciones para la conservaclén y almacenamients

Nimero de embalajes apiables

Dicha informacion puedo ser indicada en eliquatas.

Envase y embalaje

a8 8 2 s a0

Los envases inmediato y meciato de! dispositivo médico doben sujetarse a lo avtorizado

en su Rogistro Sanitafio y o establecido en ol Ant, 141%, del*Reglamento para ef Ragistro,

Centrol y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y

Preductos Sanflarios® aprobade con Decrelo Supremo N* 016-2011.SA* y sus
¢ vigantes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase Individual y original, harméticamente seltado, de fdcil aperura, exento de
Mymm.mmnmummmmwm
© integridad del disposiivo, Resistents a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y

2.1.3.2 Envase mediato o secundarlo

Caja o cartdn o do material ristintn qua contiana an sit interor tna o mads unidadas gal
dispositivo médico en su envase lhmedialo, que garantiza las propledades fsicas,
condicionss blaldgicas o integridad del dispositivo. Rasistente o In manipuwacisn,
Irangponie, almacenamiento y distribudén.

2.1.3.3 Embalaje
Caja de cartén comugado o ce material cistinto que debe cumpllr con los sigulentes
requisitos:

*  Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucién y
adacuado almacenamicnts del dispositve médico,
* Que faciite su conteo y facil apilamierito.

Veribn 01
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+  Debo descartarse la uliizacién de embalaje de productos comesiitios o productos
da tocador, enire oiros do USo no sanitaro.

2.1.4 Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inseno o manual de instrucciones de uso debe cotresponder al
dispositivo médico oleriado, dobo estar redactado en idoma espaficl v estar da acuardo
cnnbuhlndommﬂedahosmhﬁo segin io establecido en ef Ariculo 140° de!
*Reglamentc para ¢! Registro, Conirs! y Viglancia Sanitarda de Producics
Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Santtarios™ aprobado con Docrelo
Supremo N°* 016-2011-5A y sus modificalorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
i 221 Dela recepcion

umsm-mmdemymmmmw
ol Roglamaento da la Loy do Contrataciones cel Estado

El acto de recepcidn de los bienes que formardn pane muruﬂnrtpmlos %

mmmmahmﬂM,mbcuddM&o Famacdulico

responsabla del almacén o quidn haga sus veces, realizard la verificacién documentaria

y evaluadién organciéplica de las caractoristicas fisicas del dispositivo médico, segin su

procedimiento; cumpliendo con 1as disposiciones establecidas en los numorales 6.24.2

y 6243 dei Monual do Duonoo Pristicas de Almocenemicnto de Productes
Dispositives Médicos y Producios Sanitarios en Laboratorics,

A'macenes Especlalizados y Almacencs Aduancros, aprobado con
Rmmu‘f%&t&umﬁk

2.2.1.1 Verflicaclén documentaria

¥ El contratista en ol momento de onfrege da los bienes en el punto de desting debe

! entregar ios documontos indicados on 1a Tebla N° 1, los cuales deben estar vigeniss a
la fecha da recepcidn y estar refrendados por ¢f Director Téenico del conlratista, pama la
verificacién respoctive.

Tabla N°* 1. Documentos & presentar por ¢l contratista (véase Nota 3)

O!andooom Guhdokﬁwmm!m!o

Guia de remisién o Factura %
CoCiaTaE Tl U ConpiGee UZ Canjs o TOpSuRan 6T BOIEios § Vet |
m Copla simple 06l Regisiro Santaro o Cenficado 00 Sanfano, con

W«Jmmmgnms}.wmmdmm&

mwc%doumnuommmmmwmmm
WaWrwm&mmmmmwrbuMen
el segundo parrato del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisida de la ofeda.
Copla simple del Cenificado de Buenas Pricticas do Manufactura (BPM) u oo
documenio equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad espocilicas
2! tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, eic.). Para el casy de fabricanie nacicnal
BPM emitico por DIGEMID.

Copla aimpla del acta de mussires

Copla simplo dal informe de ensayo emiico por el Centro Nacional de Control da
Calidad (CNCC) del Instiuto Nacional de Salud {INS) o por cuaiquier laboratero do la
Muwm«mmc-wammmlmm

\V“’a@h
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mw musmambMoﬂuhwﬂ'zww

mmsmwcmmmmm«nmmmmmm

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenids so encuentra en idloma

rmmunamymuam

Las coplas simples del Informe da Ensayo y del Acta da Muestreo séio epfican a cada
entroga que comosponda efeciuar un control do cafidad, segln cronograma establecido
por la entidad.

La ccpla simple da los decurnantos téenicos para sustentar lo scfialado on el sagunds
pésrafo delf numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisin de 1a oferla yla Declaracidn
Jirada de compromiso de canje y'o reposicidn por defecies o vicios oculos, se
recopcionan por Unica vez cuando se ofoctda la primerm entrega.

La Daclaracidn Jurada de compromise de canje y/o reposicidn por defectos o vicios
ocultos spica durants el plazo méximo de 18 meses, contado a partir do ka conformidad
clorgada por la ontidad, Los dispesitives médicos a ingresar an el canje tendrdn una
vigencia igua! o mayor a lo Indicado en ol (8imo pdrrato dal numeral 2.1.1, contada a
partir do la fecha de entrega del canle.

2.2.1.2 Evaluaclén organcléptica

un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SO 1:2013 (revisada of 2018).

Da fa conlormidad

ummmnmammmammymwmbmwm
of Reglaments do ia Loy da Contrataciones del Estado

La conlormidad de recepcién de la prestacion por pane de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posterormente por defectos o viclos ocultos def{los) dispositivals)
médico{s) entrogado(s). El contratista os rosponsablo por mmmywu
vicios ocultos del dispositivo médice ofertado. Elplmm&hodl

contratista aplica durante e! plazo de mnnmmdoawwdahmd
oforgada por la entidad.

mmjawwm»mmmum”dmaqmdww
médico haya sufrido a%eracidn de sus caracter(sficas tdenicas sin causa sbibulble al
usuario o cuaiquler obro defects o vicio oculto. El canfe o reposicién se realizard a solo
requarimiento de la enfidad, en un plaze no mayor a 30 dies calendarios que se Inkcla
desde la comunicacibn al proveedor por parto de la entided y no gonerard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositives médicos a ingresar en el canje tendedn una
vigancia igual 0 mayor @ io Indicado en ol Giimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la focha do entrega del canje.

Del contral de calidad

Para la verificacidn ce la cabidad, el disposiiivo médico estard sujeto al control de calidad
en ol Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS ¢ por cualquler laboratario
da la Red ce Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines dal
Sector Salud, previo a su entrega an el lugar de desting final, ¥ segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por labaratorio de la red deben ostar
fvalados en su resolucidn de autordzacién vigente emitide por el CNCC del INS,
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Los ensayos a efectuarse en ol dispositive medico clertado son los siguientes:
Tabla N' 2. Ensayos para of control de calidad (véase Nota §)

‘|7, "Ceracteristica - | . Capitulo/ ~ Documento Técnico de -
T G '
S oz, —| USP vierie (véase Nota ¢

Mota 4: Vigente s¢ considera la ltima edicidn de la larmacopea.

Para la realizacidn de ios ensaycs de conlro! de caldad, of contralista debe prever los
mﬁmwmamammmmmuamm

La cantidad de muestra para los ensayos de control do calidad (Tobla N* 2) serd
doterminada por of Centro Nacional de Control do Calidad (CNCC) dal INS o por
WWMHM&WWMB&WW&W&
Modicamentos y Afines del Sactor Salud quo ol contralista haya selecclonado, kos cuales
tomaran como referencia los procodimiontos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Naciona! de Contro! de Calidad {CNCC) dei INS.

En ol caso do una entrega do flem paguote a la entidad, que agrupa a mds do un calibro
y/o tipa de catéter endovenaso periférico, el plan do muesireo para ios ensayos se reafiza
sobre el total do unidades del em paguelo a ontregar a la entidad, procediendo o
seloccionar de manera aleatorla el lote que presente mayor numero de unidades, sobre
el cual el Centro Naciona! de Control de Caldad del instituto Nacional de Salud o
cualquier laboraterio do fa Red tomard el lamaho de muesir para los onsayos do la
Tabla N* 2. Do existir mis da un lote on el flem paguete con el mismo ndmero mayor do
unidadas, sa tomard ¢f lote que tiene monos iempo de vigencia

El contratisia debe entrogar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muastreo, 10s documentos necesasios para la realizacién de los ensayos soficitados
segun la Tabla N* 2

Las unidades utilizadas para fincs de control de calidad no forman parte del tctal de
unidados a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por més de un lole del fiom individual o por
paguete (més de un calibre y/o tipo de catéler endovencso periférice) las unidades del
lote muestreado representardn gl 16ial de unidades de los loles sujetos de muastroo del
flem indnidual o por paguele, La oblencién de un resuitaco de conlrol do calidad
*CONFORME" se inlerpreta como la conformidad do las unidades do todos los lotes dal
flam indiidual o por paqueta que conforman la entrega. La oblencida de un resultado de
control de calidad *NO CONFORME', significa que dicha enlrega no cumple con ef
recuisito do contormidad para el control ce calidad selicitade, no pudiendo of contralista
distribulr ninguno de 103 lotes 3uje1oa de muestreo, ebiendo proceder segdn o suflalay
on o! siguiantz parralo

En ol caso que una entrega esté conlormada por mds de un lote dei Nem individual o por
paquete (mis de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y so cbienga un
Informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote
mussireado del item individual o por paquele e! contratista procederd inmediatamente a
solicitar a1 Centro Neciona! de Control de Catidad dsl Instituto Nacional de Salud o a un
Izboraiorio de la Red, ¢f control da calidad da los lotes restantes del ltem individual o por
paguate , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, séio formardn parte de la
eatrega los lctes que obtengan los resultados de control ¢o calidad "CONFORME" dal
flem Individual o por paquets.
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234

Los resuRades del muestreo y las ocurrenclas relacionadas con la toma de musstra
ceben conslar en el Acta de Musstreo, la misma quo debe ser fimada por los
Wuwmamawwmscummau
red seleccionado y del contratista, y serd considérada como requisito cbiigatoro para la
entrega dal dispositive médica en ol igar de destino,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser reafizadas a nivel naclonal, so dobe

constancia de imposbilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de
Calicad del Institulo Nacfonal de Salud y por los laboratorios do fa Rod de Laberatorios
Oficiales da Control de Cafidad de Medicamentos y Aflines dal Settor Salud,

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade "NO CONFORME” en
el control de calidad, serd responsabifidad del contratista y penatizado por mora de
mawmmmenuwacmmmmm.wmy
modificatorias vigentes.

En caso do que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a ta Red de
Laboratorios Oficiales ¢ Control de Calidad de Medicamentos y Afines da! Sector Salud,
esmmammmmmmmmmmm.mmm
sordn vilidas para efectos da la entrega de 05 dispositives médices. -

Asimismo, en caso a'guno de los laboralorios anles sefialados sea <excluids de 1a Ned
do Leboratorios Oficiales de Control da Calidad de Madicamantos y Afines del Seclor
Salud, las prucbas que so realicon no sordn vAlkdas par efectuar of intemamiento de los
dispositives médicos.

Nota §: En of caso que la Entidad determine que los costes yio la cporiunidad del
suminisiro de la exigencia del contro! do calidad, Impidan o ponen en resgo
umwaamm.m»mmamwm

Do la vigilancia sanitaria

b informes
cumplimlents do las actividades realzadas de lecnovigilancia, de acuerdo a »
establecido en fa NTS N* 123-MINSADIGEMID-V.01 Nonna Técniza de Salud que
regula 'as actvidades de Farmacovigilancla y Tecnoviglancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, sprobada con Resolueién
Ministerial N* 539-20180INSA, para las acciones correspondientes.

# 2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

Copacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Altorizecién Copia simple de la Resolucian de Aulorizacion Ssniaria 0o |
Sanitaria da | Funcionamiento a nombre del postor, ssf como de los cambios,
Funcionamiento | clorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Procducios Farmacéulicos, Disposives
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de

Predusics Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Productos
Santarks do Nivel al su 1
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til. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Delaseleccién

Documentos do presentacién obligatoria
3.1.1  Documentos para la ndmisién da la oferta (vérse Nola G)

Ademds oo la Declaraciin Jurada de Cumpiimiento de las Especificaciones Técnicas, el
postor dede presentar coplas simplos de los siguiontes documontos:

AR RS

3112

3103

3114,

Resolucién de Autordzacién ce Regisiro Sanitaric o Centificads do Registro
Sanitatio emitida por fa Autoridad Nacional de Productas Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM]). Ademis, las rescludiones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en lanto éstas tengan
ww:mhmmm.mmmmmyu
dispositivo médico clerado,

No se acepiarén olerlas de Clspositivos médicos cuyo rogistro sanltado o
cortificado de reglsiro santado so encusntre suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del registro sanflario o certificado do regisiro sanitario
del dispositivo médico so aplica para todo ¢l proceso de seleccidn y ejecucién
contractual.

Certificaco de Buenas Pricticas de Manufastura (BPM) vigente del fabricanio
nacional omitide per la Avtoridad MNacional do Productos Fammacéuticos,
Dispositivos kédicos y Productos Sanltarios (ANM), debe comprender e drea
da labricacién, tipo ¢ lamiia del dispesitivo médico, segdn normativa vigante,

En el caso da dispositivos importados, documento equivalonie a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimionto de Normas de Calidad
Wﬂ%&wm como: Cortificado CE de I

Cemanidad Ewcpea, Cortificacién ISO 13485, FDA u olros do acucedo con of
mammwnmﬂuomwemmma
origen, sogua normativa vigents.

La exigencia de la vigencia del Cortificado do Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) u otro decumento equivalents qua acredite el cumpiméento de Normas
ummwmmmmmmm 8o aplica para todo el
proceso de seleccitn y ejecuciin contractual,

Certificado de Busnas Pricticas do Almacenamiento (BPA) vigonte, a nombre
del postor, emitida por la Auteridad Naciona! do Producios Fammacdutices,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades do
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Pioductos Sanftarios e
Nivel Regional (ARM), segdn nemmativa vigente.

En ef caso que ol postor contrate el senvicio de aimacenamiento con un lercero,
adomds debe presentar el Certificado de BPA vigonio a nombre de 1a empresa
que presia el servicio, acompahado Ce la cocumeniacion que acredie el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En ¢l caso de un fabricante nacional, ol certficade do Buonas Friclicas do
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA).

Certificado de ondlisis u olro documento equivalenta del disposiivo, en el qus
s sefialen ios ensaycs realizados, 1as especificaciones y resukacos obtenidos
segln lo auterizado en su registro sanitario, que sustenten las caractoristicas
soiicitadas en el numeral 2.1.1 de 1a Ficha de Homologacion,

Versidn 01

10de 13

N




/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES -
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

3118

31186

LSRR A

En ¢l caso que el certificado de andlisis v otro documanto equivalents no
considerado todias las caracterisiicas o

Inserto © manual de Instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizads en el
Registro Santario del dispositive médico oleado.

Presoniacitn do una muestra del dispostive médico ofertado para la
evaluacidn ¥y comeboracion de 1 informacién consignada en los

documantos | presentadas por los postoras, segin las consideraciones
an el Anexo N*1.

Neota 6: Para los documentos emitides on of extranjore cuyo contonido s¢ encuontrs en
idiema diterente al espafiol, deben presentar 13 respectiva Iraduceién omitido per un
traductor plblice Juramentado iraductor colegiado ceriificado, El postor ¢s responsable

a) Consideraciones gencrales:

ANEXO N* 01
EVALUACION DE MUESTRAS
Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimienio:
Segin formate do ovaluncién N*2

Metcdologia de Evaluacion: Evaiacion oIgancibplica

NUmero de muesiras: (01) UNIGad 500N 13 1OMa 06 presentacien
autorizada en su registro y acompafiado do su inserto o manual
da instrucciones de uso. En of caso que fa presentasién contenga mds
do una unidad, bastard con presentar 5800 una (01) muestra y adjuntar
su envase medialo. La muestra por entregar cebs tener fecha do
expiracidn vigente y deba corresponder a un lole fabricado despuds do la
aviorizacidn de su regislro sanitarlo, asimismo esie lolo debe
comesponder al lote indicado en el certificado de andlisis o documento
equivalente, consignado en ef numeral 3.1.1.4. do Documentos pam ka
admisida ce la olena,

Organo encargado de Ia evaluacién técnica de 1as muesiras: La
entidad debe precisario en las bases el procedimients g2 selecoidn de
acverde con lo establecido en ef Raglamento da la Loy do Contrataciones
del Estado, en ¢l cual unc da los integrantes, debe tener conocimisnto
técnico en el objeto do la contratacién.

Diroccidn, lugar exacio y horario para la prosentacion de iss
muestras: La enlidad dabe precisado en las bases del procedimients deo

seleccién.
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b} mmunw«mmumnmmmmm
Menl:‘s_dmmumprmad«wmmm' formato
de evaluacidn N*1.

FORMATO DE EVALUACION N*1

Dispositivo Médico: e
POBIONS useerssrrsevsssavansaness susstssssnsetessonsasenses sunsessinnanans F—

- .' " ¢... :

Inspeccian Visual

Inspeccién Visual &

Inspeccién Visual
Inspeccidn Visual
Inspeccién Visual

|
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c) Aspecios a verficar en la muesin el dispositivo médico ofertado segin foamato de
evalyacién N*2.
FORMATO DE EVALUACION N* 2
Dispositive Médico....... e . iy b
POSION «.omvenrinsvarersanse ——
Aspectos a verificar Cumple | Nocumpls |  doterminarel -

« Envase individunl, de fdck

aponuea, exento de rebadas Inspectin visual

y aristas cortanies

Envaso modialo caja Inspeccién visual

Dispositivo médico

compupsio por un mm;; Inspeccidn visual

dispositive de

Cono acopindo ol catdter con ||

conctor ipo luer lock Inspeccidn visual

Aub'eg;doiamrﬁmew

tube catéter, 2we de g

materia extrafia, sin defectos Inapecsiin visust

suparficiales

Acabado do I3 agujs

Introductora, Bore  de ingpeceidn visual y

osperezas, rebabas y tictd

ganchos

HAesuliads final
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2.- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

2.1. Del Requerimiento

FICHA DE HOMOLOGACION

. CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacién del requerimiento | Lanceta descartable retrdcti 23 G graduable x 1,3
mm, 1.8 mm, 2,3 mm.

Denominacion técnica ¢ Lanceta descartable retrdctil 23 G graduable x 1,3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Unidad de medida : Unidad

Descripcion general : Lancela retractil graduable que consta de tres ajustes

ce profundicad, con aguja biselaca de acero
inoxidable, con tapa protectora que garantiza la
eslenlidac de la aguja, disefiada para la obtencién de
sangre capilar. De un sclo uso.

Dispositivo de Seguridad

Material Polimero de grado médico )
Retraccién automatica Si
Tapa proteclorade la aguja | Si
Profundidad de disparo 1,3 mm +/- 0,40 mm
+/- 0,40 mm
+/- 0,40 mm

Tl P S EaDERT Yo Tal 'l
gl E TR ESPECIFICAGION

Acero inoxidable
Bselada

236G

La superficie de la aguja no debe
maosirar de corrosion
Estéril (véase nota 1)

No cilotdxico

Hemocompatibie
No procuce imitacion

NohtLaMdénpudellcumac&bepwmmm u otro métedo de
esterilizacién, de acuerdo a la norma autorizada en su registro sanitario. Si la esterlizacién
se da por el mélodo de Oxido de etileno, debe cumplir con la delerminacidn de los resicuos
de eslerilizacién por dxido de etileno.

Nota 2. Las caracteristicas y especificaciones requeridas en la tabla del numeral 2.1 deben
mr&mabwmoondmﬁmm;m del dispositivo médico ofertaco.

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de 24 meses al momento de la entrega
al almacén de la entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo kote,
podréan aceptarse con una vigencia minima de 18 meses.

Excepcionalmente, la enlidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccon
yio proforma ce contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida, en ¢! parrafo
prececente, en funcidn cel estudio de mercado y de la evaluacion efectuada por la enticad
considerando la finalidad de la contratacién

Version 01 1de?

CURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES —

le(d

~




—

v

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURS

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

1 .. . )

0S ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES -

g *

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato del dispositive médico debe sujetarse a lo autorizado en su registro
sanitario y lo establecide en ¢ Art. N* 1417, segin Decreto Supremo N° 016-2011/5A
*Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ y sus modificatorias vigentes.

2.2.1. Envase inmediato o primario

Caia que contiene en su interior una o més unidades del dispositivo médico, que garantice
las propiedades fisicas, condiciones bicidgicas e integridad del dispositivo médico.
Resistente ala manipulacion, fransporte, almacenamiento y distribucién.

2.2.2. Embalaje

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

« Embalaje nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporie, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

« Embalaje que facilite su conleo y fécil apilamiento,

« Debe descartarse la utllizacién de embalaje da productos comestibles o produclos de
focader, enfre ofros de uso no sanitario,

2.3. Rotulado

2.3.1.Envase inmediato

El contenide del rotulado debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segiin los
Articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N® 016.2011-SA "Reglamento para el Registro,
Control y Viglancia Sanitaria de Productos Farmacéuficos, Disposifivos Médicos y
Preductos Sanitarios”, y sus mocificatorias vigentes.

La informacion debe estar en forma mpresa con caracteres Indelebles resisiente a la
manlpulacién, faciimente legible y visible, en un lugar que no interfiera con su funcionalidad.
No se pueden adherir etiguetas para corregir o agregar informacién, saivo las que tengan
por objelo sefalar nombre, direccidn, registro Onico del contribuyente del Importador, de
acuerdo @ lo establecido en el Articulo 17' del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
"Reglamento para el Registro Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias vigentes.

La entidad mantiene la facullad de solicitar un logolipo en e envase inmediato del
dispositive médico, sin que este vulnere lo estsblecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual deberd ser precisaco en el requerimiento que formula el drea usuaria.

17\ 2.3.2 Embalaje

El embalaje debe eslar debidamente rotulado indicando nombre del dispositivo médico,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento, y el nimero de embalajes apilables. Dicha informacién
puede ser Indicada en eliquetas.
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2.4. Inserto o manual de instruccionas de uso

£l contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertade, debe estar redaciado en idioma espafiol y estar de acuerdo a lo
autorizado en su Registro Sanitario, segln lo establecido en el Articuio 140" del Decreto
Supramo N* 016-2011-SA "Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria ce
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Procuctos Sanitarios”.

ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1. DE LA SELECCION

Documentos de presentacion obligatoria

1.1. Documentos para la admision de la oferta;

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

. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de registro sanilario

emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéutcos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). Ademas, las resoiuciones de
aulorizacidn de los cambios en el registro sanitasio, en tanto eslas lengan por finalidad
mm la correspondencia entre la informacién registrada y el dispositivo médico

No se aceplaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Regislro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitano del
dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucion contractual.

. Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), Vigente del fabricante nacional,

emitide por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y
Procuctos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de fabricacidn, tipo o familia del
dispositivo médico.

€n el caso de dispositivos médicos importados, documenio equivalente a las BPM cue
acredite el cumplimienio de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico
como: Certificado de la Comunicad Europea o certificacién ISO 13485, FDA u otros, ce
acuerdo @l nivel de riesgo emilido por la autoridad o Entidad competente del pals de origen.

La exigencia de la vigencia de certificaco de Buenas Précficas de Manufactura u ctro
documento equivalenle que acredite el cumplimiento de normas técnices de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de seleccién y
ejecucion contractual.

Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA), vigente, a nombre del postor, emitida por la
Autoridad Nacional de Procuclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM).

En el caso que el postor conrate el servicio de Almacenamiento con un tercero, ademds
debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que presta el

servicio, acompahado de la documentacion que acredite el vinculo contractual vigente entre
ambas partes.
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En el caso de un fabricante nacional, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), incluye las Buenas Pricticas de Aimacenamiento (BPA).

1.1.4, Certificado de Analisis u otro documento equivalente de! dispositivo, en el que se sefialen
los ensayos realizacos, las especificaciones y resultados obtenidos segin lo autorizaco en
Su registro sanitario, gue sustenten las caracteristicas solicitadas en ¢! numeral 2.1 de la
Ficha da Homologacién,

Enﬁmwed%&%um%mommmm
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha de
Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1, se debe presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por ef fabricanie que cerffiquen cumplimiento de dichas
caracteristicas,

1.15. €l Rotulado del envase inmediato, de acuerdo a lo autorizado en ef registro sanitario  del
dispositivo médico ofertado. Que permita sustentar lo sefialado con respecto al rotuado
en el numeral 2.3.1. Envase inmediato de la ficha de homologacién.

1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario
del dispositivo médico ofertado.

Pamhdowmmmmﬂﬂdmmdemﬁomwwmﬁdoumhenww
diferente al espafiol, ceben presentar la

1.2. Requisitos de calificacién
1.2.1. Capacidad logal / Habilitacién

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucion Direcloral g8 AUIDNIZackn
Sanitarta de | Sanitaria de Funcionamiento, & nombre cel postor, asi como

Funcionamiento de los cambios, olorgados al establecimiento farmacéutico,
emitida por la Autoridad Naciona! de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridaces de Productos Farmacéuticos,
Dbmﬁmmwmymm&nwrm
(ARM) segin su dmbito,

2. CONDICIONES DE EJECUCION
2.1. De la recepcién

La recepcion se sujeta a lo dispuesto en el articulo N° 168 del reglamento de la Ne
30225, Ley de Contrataciones del Estaco. oy

amarmwbne-mmnuwofmmodohmmumwm
rummmm&hm;mmbwdmmﬁmawmwmspm&
mmmommsmmmhmmmym
Wmeem%smumm.mw ¢
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2.1.1. Verificacién documentaria:

los documenios
verificacion respectiva.

mmdmmwammdobsbbmxmdmdom,m
entregar indicados

enla TahlaH'tloscududmmvlqmula

fmmmmnymmmdem«memm.mia

Tabla N* 1. Documentos a presentar por ¢l contratista

mum - Guia Q
Guia de Remisién o Faclura

ocultos

Deduwbnmmdammmbodemymrmﬁénwmaovﬁm

Coﬁashﬂeddﬁegbwsmho%diﬁcadodeﬂmmm.m

rescluciones de autorizacién de los cambios en el r istro sanitario si los tuviera.
Copa mm&md«mmwwmmwmwm por caca lote del
| dispositivo a entregar

Copia simple del Certficado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
mmmeMocmﬂhnmdemmdemwmd

tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, elc.)

simple del ¢e Muestreo
emitido por el Centro Nacional de Control de

Copia simple del Informe

WW(W}MMGW&WMM&R&NM&LWO?M
de Contro! de Calidad,

Copa simple del Certficado de m:mmmmompm

Las copias simples del Informe de

canje tendrdn una vigencia igual o

veracidad de dichos documentos.

Emyoyddactad-mms&aapﬁcma
dmuarunmmdocalidm.ugunwama

La declaracion jurada dempranisodacmgeyfowpomﬁnpmdefmoviﬁos
Ocullos se recepciona por Unica vez cuando se efectué la primera entrega y tiene validez
hmlaledudowmﬁmmwduosiﬁvomédico. Los dispositivos a ingresar en el

mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

Pmmmmmmdmﬂ«owmmmm”emmm
dderente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traduclor pablico
pmomwmm.ﬂwamnmmmmhmﬂ

2.1.2. Evaluacion organoléptica:

La evaluacién organoléptica serd realizaca por el profesional Quimico Farmacéutico
responsable del almacén de la entidad o quién haga sus veces, segin su procedimiento
cumpliendo los lineamientos establecidos €n la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP IS0 2859-1,

Finalizada la recepcion la entidag otorga la conformidad de acuerdo a lo dispuesto en el
Adiculo N* 168 del Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones de! estado.

La conformidad e recepcidn de la prestacion por parte de la entidac, no enerva su derecho
a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El
plazo mmarum%addﬂmmwwmwhmtﬁaw
dispositivo médico.
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3. CONTROL DE CALIDAD

ummmmmwmmwammmm debe ser realizado por el Centro
Nacional de CmddeCW(CNCC)ddeNMﬂWGNS)owW
mmuanmuamzuummomumdemmaw
msmdmudemm&ui.ymammaunMpuhm. Los

mmraﬁﬁm«wumuhmcmmmeaummu
aulorizacién vigente emitico por el CNCC det INS.
Los ensayos a efectuarse en el dispositive médico ofertado son los siguientes:

Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad del Dispositivo Médico

CARACTERISTICAS CAPITULO/NUMERAL REFERENCIA
Cumplir con lo establecido
Esterilidad en e capitulo <71> de la | USP Vigente
norma de referencia \#
De acuerdo a o
Resistencia a la corrosién B autorizado en su
regisiro sanitario

Para la realizacion de ks ensayos de conlrol de cafidad, el confratista debe prever con
anticipacion los plazos que confievard su ejecucidén, a fin de atender los requerimientos
del mismo con oporiunidad.

La canlidad de muestra para los ensayos de control de calidad (tabla N'2) serd
ceterminada por el CNCC del INS o el (los) laberatorio(s) acreditado(s) de la Red Nacional
utmnﬁmOﬁWdeCommwcmqdehmhmswo.m
wmwinmmmmlmgom&nbrwmymmmwmwd
CNCC del INS.

El contratista debe entregar 2l personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muesireo, lo siguiente:

. Certificado de andlisis o documento equivalente del lote o lotes muestreados de!
dispositivo médico terminado emitido por el fabricante, que contenga las especificaciones
y resultados analiticos oblenicos.

. TMmmmomeammmwmmsza —
Para of caso de metodologha propia pracisar |a version y aho de la misma.

jj Las unidades utiizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
—~ a entregar,

= r -*‘j‘ : Cuando una entrega esté conformada por més de un lote, las unidades del lote muestreado

! ! \__ ‘o representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo, La obtencién de un

\ ‘»fj resultado de control de calidad “CONFORME" se Interpreta como la conformidad de las

il unidades de todos los loles que conforman la entrega. La obtencidn de un resultado de

contro! de catidad "NO CONFORME”, significa que dicha entrega no cumple con el requisito

de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir

mnwmdemmuswmdemmueo.mwmmbmmmd
sigulente parrafo
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En el caso que una enirega 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 conlralista
precederd inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboralorio de la Red, el control
de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sdio
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resullados de control de calidad
“CONFORME".

Los resultados del aclta de muestred y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra deben constar en el Acta de Muestreo, la misma gue debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad y del contratista, y serd considerada
como requisito otligatorio 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 los laboratorios autorizados de la red.

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 sujelo a
sanciones y moras conlempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y
demas normas aplicables.

En caso que duranle la vigencia del contralo se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y afines del Sector Salud, el
conirafista esta facullado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de ia entrega de los dispositivos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboralorios anles sedalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de los dispositivos.

En el caso que la entidad determine gue los costos y/o la oportunidad del suministro
, originados de la exigencia de la certificacion de la calicad, impiden o ponen en resgo la
' finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.
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. DESCRIPCION ESPECIFICA

uso, disefiado para lograr un buen ajuste facial y una
fitracidn eficients de particu/as en of aire y resistente a
fluidos. Los bordes estdn disefiados para formar un selio
alrededor de la nariz y boca Se usa en enlomos de
atencién médica hospitalaria con 12 finalidad de preveni
serorcn, | TR0 GO PRGGENOK por vi adrea o

FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO 4213171300390263
Denominacién del requarimients Respirador guirirgico tipo N85
Denominacién thenica Respirador quirirgico fipo N85
Unidad de madida Unidad
Resumen Dispositive médico de proteccidn respiratoria, de un solo

Del bien:

T

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaclones

a) Respirador quirirgico (Dispositivo médico completo)

Marcado externo en 13 pieza facial o en las cintas o bandas a la cabeza

Mombre del certificador o
rorma o esténdar al que
S¢ acoge

Si

Ndmero de aprobacion TC
NIOSH ¢ certificacién CE
o eguivalente segin el
esténdar al que se acoge

St

13

Clase de fitro segin
norma o estandar al que
scoge (véase Anexp N” 2)

Si

14

15

Nombre yio codigo yio
modalo del respirados
quirdrgico

Establecido por el Ministerio

Con ajuste hermétco al
rastro

Estabiscido por el Ministerio

idett

o

Lot

~
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dispositivo que vayan | Proteccion Resgeratonia
a estar en contacto | Respirador fitrante de
con el portador no | profeccidn contra  panticulas.
deben posesr bordes | Reguisitcs y  mélodos  de
cortantes o rebabas. | ensayo. Numaral 7.8 ¢ norma

] Resisiencia @ | 2120mmHg NTP 326201 Disposkivos 08

3 Elicacia  del matenal | = 05% o equivalente | proleccidn contra particulas
filtranta {véase Anexo N° 2} Requistos y mélodos o

Respiradores gesachables
Q (] “Efcienca de filvacion | 2 8% para uso en ambientes
sactenana (EBF) hospitalaios 0 norma téeniza
i de referancia auiorzada en su
registro sanitario.

b Recuento wial o8 | g40d uing USP capitulo <1111> ¢ norma
microorganismos aercbios técnica de referencia
autorizada en  su  registo
7.2 | Recuento total combinadd | £10° ufeig sanitanio.
de henges filamantosos y

P i 81 Irrtacion No produce imitacion | ISO 10893-23  Biologica!

179 e cigad ¥ evaluation of medical devices -
Q I Pat 23 Tests for imitation,
numeral 6 0 7 0 8 @ norma
técnica ae refarancia
autorizada en su  registo
saniano,

82 | Sensibilizacidn cutnea | No produce | IS0 10983-10  Bioclogical
sensibiizacién evaluation of medical devices -
cuténea Part._'lr}_ Tests for skin

sensidization, numera! & o
norma técnica de referencia

autorizada en su  registro
sanitario
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b) Pieza facial

Materisl

Fresenca de vawula de
exhalacién yio inhalacion

10

¢} Soporte nasal {clip nasal o termoformado)

d} Cintas o bandas a la cabeza

14 | Nomero de cintas o bandas

alrededor do la cabeza

1

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
in entrega en el almacén de la Enidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 1).

Houizﬁmpdma#m.hﬁmmmemmeﬂdmmnwvw
minima dei bien inferior a la ostablecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudic
de mercado y de la evaluscion efectuada por la entidad considerando la finalidad de fa
contratacidn.

2.1.2. Rotulado
2.1.2.1.Envase inmediato y/o mediato

ﬂmwmmwmmmmmmdiw
mws:gxammm memeuO«mﬁ
de Registrp © Autorizacidn Excepcional por emergencla sanitaria, segin
Articulos 17°, 137" y 138° del Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N* 016-2011-5A y medificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del disposifive médico, sin que este vulnere lo establecids en la reglamentacion vigente, lo
cual debe ser precisado en ef requerimiento que formula of area usuara
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2.1.2.2. Embalaje
EMMWMWMMWum:
Nombre del cispositivo médico
Cantidaa
Lota
Fecha de vencimiento
Nombre del proveedor
&mﬁﬁcwmmumnwamymmm
Namero de embalajes apilables

Dicha informacidn pueds ser indicada en etiquatas,
2.1.3. Envase y embalajo

L B I

Los envases dal dispositive médico deben sujetarse a b autorizado en su Registro Sanitaris o

P WWWWm'athme!muﬁmm

2 Wmammbuywsmh«mrm

i Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* 016-2011.SA
¥ medificatorias vigentes.

2.1.3.1. Envase inmediato ylo mediato
amvaWommwdammm.dchouwwmmV
mmmmwmwwmammmmmm
dﬁm.mdmd&uammbmmmmvmmﬁm Resistante
hmm,m,mmymmm‘
amnmmmwmmmmwmmsomm

2.1.3.2. Embalaje

mmmmoammmmwvmmwum
reguisitcs:
* Nuevo, qua garantice la integridag, orden, coNSaVacion, transpotte, distribucidn y

*  Que facilite su conteo y facil apilamiento. _
. Mﬁmummmmummomm
tocador, entre otros de uso no sanitario,

_ 1 2.14. Inserto o manual de instrucciones de uso
y ‘.,i ?:F'l Ewmﬂdowhumomw&hswm”&mdmmmdw
L ¥ mm,mwmmwnumnwyuwaemmpwm
1 s en su Registro Santaric o Autorizacidn sanitaria, segan ko

por emergencia
mueﬁdoenummuo*w'ﬂegmmmunmcwmmmswm
MWFM,mMmemm'mm
Mm&p&mﬁ'm&mt&ymmmmvbm.

Sl
£ pis
e

21
3

- / 2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

S

=TS 2.2.1. Do la recepeién
&mammm«wmwwwmuwammmm
¥ su Reglamento, y modificatorias vigentes.

EIm@W“meekmm&hmumwm
mw«hmw.wahcdeuMmew
Mcmwmwamﬁmuwﬁwnmtaﬂaym
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Wmmwmmwmmmwmm;
cumpfiendo con las disposiciones estabiacidas en los numerales 8242 y58243 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Santtarios en Laboralorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobads ton Resolucion Ministerial N* 132-2015/MINSA.

2.2.1.4. Verificacion documentaria

ﬂmw&mmaammhmm&wm&%%am
mdmmmmmmbnbmwtmwmmmmahmde
W;mawmmmmmwammw
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 2)

Orden te compra - Guta de intermamiento.
Guia de rarmisidn o Factura,
mamamymmwmﬂm

Sanraro o Certificado e Registro Sanitario o Autorization
mmwwmmmmnmmu)@m@mmg

(SR B

g
:
i

equivalente :
it amwymwmmmmmbmm
émdop&wfodalmmma.tttdamwmhmnhdmt&
5§ wamwmummamum
MMWMMMWMWMWW
mmaemmmm{cs.tsomss,m},pmalmmmmm
mwc«m&o«ammwmgw.

et

& T Copia simple del Informe de Ensayo emitico por & Centro Nacional de Control de
mfm;wlmommawimsmwmwmuh
m«mmwammmudemmamymw
mww.mnsmmummmmmwzwwu
2.2.3. Del control de calidad

S | Copin simple de! Cerfificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 2: Los documanios a presantar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
ammmmmmmmmmwmmmmm
© traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la sxactitud y
veracidad de dichos documentos.

mmmmlmmamywm«mmmam
memm”mmummammw

umm&mmmammwmm«Womm
wmn«emom»mmynmmmg.Mamaa
conformidad otorgada por la entidac.
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2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacién organcléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsabie del
almacén de la entidad o el profesional gue haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecides en ia norma vigente, para ko cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo oon 1a norma NTPA80 2858-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

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

La conformicad de recepcion de la presiacion por parte de la entidad, no enerva su derecho a
reciamar posieriormente par defeclos o vicios oculios delilos) dispositive(s] médicols)
mmssamuwwhmo&mywmmmw
dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
el plazo de afio y medic {18 meses), contado a partic de la conformidad clorgada por la entidad

El canje por defectos o vicios ocultes serd efectuado en el caso de que el dispositive médico
haya sufrido alteraciin de sus caracleristicas lécnicas sin causa atribuidie al usuario. €l canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de iz entidad, en un piazo no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde la comunicacidn al proveedor por parie de la entidad y no
generara gastos adicionales a la entidad. Los dispositives médicos 8 ingresar en el canje
tendrén una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Ultime parrafo del numeral 2.1.1,, contada
& partr de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la venficacion de |a calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en e!
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cuaquier laboratorio de la Reg
de Laboratorios Oficiales da Control de Calidad de Medicamentps v Afines del Sector Salud.
previa a su enfraga en &l lugar de desting final, y segin cronograma establecido por la entidad.
Los ensayos reaizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su resolucion da
autorizacién vigente emitido por ¢ CNCCINS.

Los ensayos a efectuarse en eilios) dispositive(s) médico(s) ofertadols) son los siguientes
Tabla N* 2. Ensayos para el control do calidad (véase Nota 3)

NTP 328.201 vigente (véase Notz 4)

. .
esbdifasptioc) | “G1°y<8z> | USPvigenie (véase Nota 4)

Nota 3: En €l caso que e area usuaria determing que ios costos y/o la oportunidad del
suminisitco originados de la exigencia del control de caiidad, puedan impedir o ponar en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésiz podrd ser eximida, Para estos efscios, en la
evaluacidn se debe considerar los impecimenios que sustenten dicha exoneracisn.
Asimismo, u&ummmﬂmmam«w«mm
detafango el procadimiento respectivo

Nota 4: Cuando se hace referencia a! término *vigente®, se considera a fa Oitima edicién
de la farmacopea o o Glimo afio de publicacion de la norma técnica de referencia

Para I2 realizacion de los ensayos de control de calided, el contratista deba prever ¢on
anticipacidn los plazos que conlievara su ejecucion, a fn de atender ios requerimientos dal

Version 01 8de 11
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La cantidad de muestra para los ensayos de conirol de calidad (Tabla N* 2) serd determinada
por el Centro Naciona! de Controt de Calidad {CNCC) del INS o por cuaiquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salug
gque el coniralista haya selecconado, los cuales tomaran como referencia los procedimientos y
normativas vigentes aprobadas por el CNCC dal INS,

Elcontratista debe entregar ios dosumentes soficitados por el persanal del laboratorio de contral
da calidad, af momento del muestreo, para ia realizacidn de los ensayos segCn ia Tabla N* 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por més de un fote, las unidades del Iote muestreado
representardn al tofal de unidades de los ictes sujstos de muestres. La obtencién de un
resultedo d& control de calidad "CONFORME™ se Interpreta como la conformidad de las
unidates de todos Ios Iotes qus conforman la entrea. La obtencién de un resutado de control
de calidad "NO CONFORME", signffica que dicha entrega no cumple con e! requisito de
mwammnmm.mmammwm
de los letes sujetos de muestrao, debiendo proceder segiin ko sefialado en ¢! siguiente pérrafs.

En &l caso que Una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultade “NO CONFORME" para ¢! iote muestreado, el
contratista procederd inmediatamente 3 solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red,
el control de cafidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumird of contralista. En este caso,
séio formaran parte de la entrega los Iotes que oblengan los resulados da control de calidad
"CONFORME",

Los resuflados del muestreo y las ocurencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser fimada por bos representanies dal
laboratoric de contro! de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de ia red seleccionado y del
contratista, y serd considerada como tequisito obligatoric para la entrega del dispasitivo médics
en el lugar do desting.

En caso de que dichas prusbas no puedan ser realizedas a nivel nacional, se dabe prasentar
constancia de imposibilicad olorgada por el CNCC de! INS y por los laboratorios de s Red de
Laboratorics Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,

La demora en los plazos de entrega que so deriven por resultado "NO CONFORME" en el
contro! de calidad, serd responsabiiidad 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 Ia vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a fa Red de
Laboralories Oficiales de Control de Cafidad de Medicamentos y Afines del Secior Salud, el
mmmmwmmmmmmmm,mmmmﬂ
vilidas para efectos de la entraga de los dispositivos médicos,

Asimismo, en caso aiguno de fos Laboratorios antes sefalados sea exciuido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control da Calidad de Medicamentes y Afines da! Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el intlemamiento de los dispositivos

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder ef presente bien a un dispositivo médico, la entidad yio establecimianto da
salud y el contratista deben cumpiir con realizar actividades de tecnovigiiancia, qua permitan
prevenir y reducir o8 niesgos que se puede presentar durante & uso del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden @i cumplimiento de las
actvidades realizadas de tecnovigllancia, de acuerde 2 ko establecido en la NTS N* 123-
MINSADIGEMID-V.01 Norma Técrica de Salud gue regula las actividades de
FWMmiM&MF&WMWY
Productos Sanitarics, aprobada con Resolucion Ministerdal N* 538-2016/MINSA. para las
acciones correspondiantes.
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2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

L y 2 B E =i et z..,':m o SR g g

Autorizacion Copia simple de la Resolcidon de Autorizacidn Sanitatia de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de iss cambios, otargados
Funcionamianto | al establecimiento farmaceutico, emitida por la Autondad Nacional de
Productos Farmacéutioos, Dispositives Médices y Productos Sanitarios
{ANM) ¢ las Autoridedes de Productos Farmacéuticos, Disposifives
Médicos y Productos Sanitanios de Nivel Regional (ARM) segdn su
ambito.

11, INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De la Seleccion
Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 5) &

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

3.1.1.1. Resoluciéon de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitarfa emilida por ia Autoridad
Naciona! de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacion de los cambics en e regisiro
sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la corresponcencia entre la
informacidn registrada y e! dispositive médico oferiado

No se aceptaran oferias de Dispositives Medicos cuyo Registro Sanitanio o
Cerificado de Registro Sanitaric o Autorizacidn Excepcional por emergencia
sanitaria se encuantren suspandidos o carcalados, sagin comasponda.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Santterio 0
Autorizacidn Excepcional por emergencia sanitaria de Ios dispositivos se aplica para
todo el procesc de seleccidn y ejecucion contractual

3.1.1.2. Certificado de Busnas Prachicas ¢e Manufactura (BPM) vigente del fabncante
nacional emitido por laAutoridad Naciona! de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios {ANM), debe comprender @l Srea de
fabricacion, tpo o familia de ics dispositivos médicos, segun normaiiva vigente.

En el ¢aso de dispositivos médicos importados, cocumentd equivalente a las
Buenas Practicas de Manufactura que acredite el cumplimianta de Nommas da
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Eurcpea, Certificacidn 150 13485, FDA u otros de acutrdo a! nivel de
riesgo emifido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin
normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenss Practicas de Manufactura
(BPN) u ofro documents egquivalente que acredile el cumplimienio de Normas de
Calidad especificas al tips de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificade de Buenas Practcas de Aimacenamiento (BPA) vigente, a nombre cel
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Preductos Farmaceéuticos, Dispositivos
Madicos y Productos Sanitados (ANM) o las Autoridades de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Producios Sanitarios de Nivel Regional
{ARM), seglin normativa vigente.
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En el caso que el postor contrale of servicio de aimacenamiento con un lercers,
sdemas debe presentar el Cenificads de BPA vigente a nombre de la empresa que
presta el servicio, acompafiado de la documentacin gue acredite & vinculo
contractual vigente entre ambas partes

£n &l ceso de un fabricante nacional o cerificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamients (BPA).

3.1.1.4, Certificado de andlisis u olro documento equivalents de! dispositive, en el que se
sefiaien los ensayos realizados, las especificaciones y resultados oblenidos segin
lo auterizado en su Registro Sanitario © Autorizacion Excepcional por emergencia
sanitariz, oue sustenten las caracteristicas solicitadas en ef numeral 2.1.1. de la
Ficha de Homologacién,

En el caso que el certificado de analisis u otro dotumento equivalente no haya
consicerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
&Hmmhmsmmmdﬁmmzﬁ._umm
documentos técnicos emitidos o avalades por el fabricante que certfiquen

3.1.1.5. Retulados de los envases inmediato yio mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Santtark o Certificado de Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por
emergencia sanitaria cel dispositvo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1. Envase mediato &
inmediato de i Ficha de Homologacién,

34.1.6. Inserio © manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registrs Sanlario o Autorizacidn Excopcional por emergencia saniiara del
dispositive médico ofertado.

dispositivo
organciéptica y corroboracidn de fa informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segin lo establacido en el Anexo N°1,

Nota 5: Para los documentos emitidos en el extraniero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presenter la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiade certificado. B! postor es responsable de la
exactitud y voracidad de dichos documentos.

i
::‘j}i,
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IV. ANEXOS
ANEXO N* 1
EVALUACION DE MUESTRAS
3) Consideraciones Generales:

1 Wcmymm psmdmmimruicuawuﬁﬁonto: m
formato de evaluacion N™ 2. j

5 Motodologia de Evaluacion: Evaluacion o/ganolbplca.

3| NGmero de muestras: (01) Unidad Seg0n 1a forma G presantacion aJtonzaca en su
WMoW&RWWoMWW
emergencis sanitaria y scompafiado de su insarto o manual de instrucciones de usa
En el caso que la presentacion contenga mas de una unidad, bastars con presantar
. sélo una (01) muest:a y adjuntar su envase inmediato y/o mediato. La muestra po
entregar debe tener fecha de expiracion vigente y debe corresponder a un late

fabricado después de la autorizacion de su registro sanitaic o aulorizacion
ganitana, asimismo este icte debe corresponder al lote

__nMMJA.anmmm la admisitn de la cferta.

4 mmﬁouummmamm:umm
precisario en 15 bases del procedimiento de seleccion de acuerdo a io establecico
en el Reglamenio de la Ley de Contrataciones del Estado, en el cual por lo menos

uno ¢a los integrantes, debe tener conocimignto técnico en el objeto ce la
contratacién.

5 Direccion, lugar exacto y horario para la presentacién de las muestras: La
mmmmmumwmmﬂm« seleccidn.

1] b) Comoboracion ds la informacion consignada en la musstra con la informacién contenida en
los documentos presentados por 108 postores segin formato de evaluacion N*1.

FORMATO DE EVALUACION N* 1
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evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N* 2

€ Wa%ﬂm%mma%mmmmmmm&

rebabas y aristas codantes.

sua

2 wammmwmmm
vayan a estar en contacto con ef portador
7o deben poseer bordes cortantes o
rebabas.

3 Marcado externo en la pleza facial o en
las cintas © bandas a la cabeza segin io
indicado en el item 1 de la tabla del iteral
a) del numeral 21.1. de la Ficha de

Homologscion
4 Con 2 cintas o bandas a la cabeza

Inspeccidn Visual

Resultado final

ANEXO N* 2

filtrante (véase Nota 1 del Anexo 2)

vigenta
{véase Nota 4 del numeral

Normas o estindares de certificacion de Respiradores segiin eficacia del material

2%? de Contro! de calidad)
FFP2 o - EN 149 vigenia (véase 284 %

superior Notws 4 del numeral 223, de

Control de calidad)
omstﬁcmnmnﬁmmomwmm
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~ ANEXON°12
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

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

Nombre, Denominacion 0

Razdén Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Teléfono(s) :
MYPE'3 Si | No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificaciéon por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacién de la orden de compra'4

M=

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Importante

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministeric de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:
ANEXO N° 12

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén
Social ;

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE15 Si | No |

Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén
Social :

Domicilio Legal :
RUC : | Teléfono(s) :

MYPE1® Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén
Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE!? Si | No |

Correo electronico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio: ]

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segtin orden de prelacion,

03 Ry

Esta informacién serd verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

1 Ibidem.

7 Ibidem.

~
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de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacion de la orden de compra'®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcién, en el plazo méximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

PN Importante
4 La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.
%’3
¢

18 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

®

o




\ \/’)%

-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES —
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

ANEXO N° 13

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

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

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

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

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

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

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

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

~

©
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ANEXO N° 14

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtn corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.
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ANEXO N° 15

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de \R El O OFE| : M \D
 DETALLAR ‘0 DE EN1

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

\
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ANEXO N° 16

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

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

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

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

a) Integrantes del consorcio , —
1. INOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1]
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal coman en [.............c.c.cooooo...... ].

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

4 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

CONSORCIADO 1] L™
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 O_BITI'GAC_I_Q_NES‘: DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]2
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2"

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

2 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ndmero entero, sin decimales.

# Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 17
PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

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

CONCEPTO == = e = = PRECIONOTAL.

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

* El postor debe consignar el precio total de la oférta, sin perjuicio que, de resultar favorecfdaﬂédhw

la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ"
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ANEXO N° 18

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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ANEXO N° 19
AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores
COMITE DE SE!.ECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 02-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

El que se s
CASO

RIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO: =NTO |
MERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
que al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]

uscribe, [....... s ], postor adjudicado y/o Representante Le

ejecdcié
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectua
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacién |

correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

\




