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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcidn
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
SIS completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacidén que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
s Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 . las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
¢ proveedores.
) Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Irr‘lp‘?r\t‘ante& Pf"r? If Entldad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Midfeanss Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
arg lzquierda: 2.5 ¢cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Avrial
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)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nern‘o er:l g?enerul
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
Espaciado Anterior : 0
P Posterior : O
9 Subryeds Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidén 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
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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA- HOMOLOGACION
N° 003-2025-CENARES/MINSA

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA
CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN

PERIODO DE DOCE (12) MESES — TRES (03) iTEMS

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periodica.
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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 L
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP!, en todo momento

segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion

y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y

demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contraseria). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https.//www?2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccidn 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 sancion 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.

Impbﬁahte

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES
La absolucién de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a

las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

o 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.

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

e 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 tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

)
1.7. 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 mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

2 para mayor informacién sobre la normativa de firmas vy certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

_
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1.8.

1.9.

1.11.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano 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
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 evaluacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 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 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segun 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 organo 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
admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.
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1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la 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 érgano encargado de las contrataciones
o el érgano 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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, CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

A traves 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 seleccion segun relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacién.

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

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

Importante

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

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

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

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

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.
3.2. 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 prestacién 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 periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante
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» En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacion 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.

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

/ - 2. Se debe identificar en la pégina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la |
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con méas de una clasificacion de riesgo emitida
~ por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
- cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

- En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora |
~ de la garantia, se deberd consultar a la clasificadora de riesgos respectiva. i
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

- De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos

. de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
. debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http.//www.sbs.gob.pe/sistema-
- financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en 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, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

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

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la 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 méximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
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3.8.

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
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. '

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 Estratégicos en
Salud

RUC Ne° . 20538298485

Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria

Teléfono: . 748-3030 Anexo N° 6180

Correo electronico: . mapolaya@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de la ADQUISICION DE -
DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES — TRES (03) ITEMS.
ITEM PRODUCTO CANTIDAD
1 CANULA BINASAL PARA OXIGENO PEDIATRICO UNIDAD 49,720
2 CANULA BINASAL PARA OXIGENO ADULTO UNIDAD 246,900
3 CANULA BINASAL PARA OXIGENO NEONATAL UNIDAD 27,690
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion del
Expediente de Contratacién N° 020-2025-OA-CENARES/MINSA de fecha 17 de marzo de 2025.
O

ut/ 1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién respectivo.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las especificaciones técnicas 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 indicado en el numeral
4.3 Cronograma, Plazo y Lugar de Entrega del Capitulo Ill Especificaciones Técnicas en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades estimadas
detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04 de las especificaciones técnicas de las bases

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, este sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
mediante el correo mapolaya@cenares.gob.pe o recabarlas en la Direccion de Adquisiciones del
CENARES en Jr. Nazca 548 — Jesus Maria, en el horario de 8:30 a 16:30 horas

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 32185 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2025.

- Ley N° 32186 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2025.

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

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF. TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
en adelante La Ley.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en

adelante el Reglamento.

Decreto Supremo N° 162-2021-EF que modifica el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de

contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras

disposiciones

Decreto supremo N° 234-2022-EF que modifica el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de

contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras

disposiciones

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

- Directivas del OSCE.

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de

Acceso a la Informacion Publica.

Decreto Supremo N.° 007-2024-JUS Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la

Informacion Publica

- Decreto Legislativo N° 295. Cadigo Civil.

- Ley N° 26842. Ley General de Salud.

- Ley N° 29459. Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 018-2011-SA. Modifican la Tercera Disposicién 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.

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

- Resolucién Ministerial N° 633-2023/MINSA Aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica 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 Farmaceéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
2012-SA.

- Decreto Supremo N° 034-2017-SA. Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos a efecto de incluir a Irlanda como pais de alta
vigilancia sanitaria.

- Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

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

- Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resoluciéon Ministerial N° W
833-2015/MINSA que aprobd el Documento Tecnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban 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° 01-2020-INS. Aprueba el “Listado General de Pruebas Criticas y
Cantidades de Muestras para Control de Calidad”.

- Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM. Aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos

Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

Resolucion Ministerial N° 491-2024/MINSA, que aprueba el Manual de Operaciones Centro

Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

Resolucion Directoral N° 001-2025-CENARES-MINSA, mediante el cual se delega facultades

en materia de contratacion publica.

Resolucion Ministerial N° 014-2024-MINSA Aprobar las Fichas de Homologacién de "Céanula

binasal para oxigeno neonatal", "Canula binasal para oxigeno pediatrico”" y "Canula binasal

para oxigeno adulto",

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

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




/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2025-CENARES-MINSA

CAPITULOII ’
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.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

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, segun corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
v 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 Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
corresponderé 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)

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

Corresponden a los documentos para la admisién de la oferta solicitados en el
numeral 3.1.1 en las respectivas Fichas de Homologacion contenidas en el Anexo
N°11.

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

*  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.3.

f)  Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 15)8

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

h) 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.

Importante

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

2.21.2. 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 seccién de las bases.

Advertencia

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

yoo«

acapites “Documentos para la admision de la oferta”. “Requisitos de calificaciéon” 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®. En caso el postor adjudicado esté calificado como mype, podra
otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato,
conforme a lo establecido en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento y siempre que
se cumplan con las condiciones establecidas en el referido numeral; o de considerarlo, tendra
la facultad de optar por la retencion del monto total de la garantia correspondiente como medio
alternativo a la obligacion de presentar las garantias de fiel cumplimiento y de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 3.1
del articulo 3 de la Ley N° 32077 y siempre que se cumplan con las condiciones establecidas
en el numeral 3.3 de la referida Ley.

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

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

Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que 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.

5

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.

En caso que corresponda la presentacion de Garantia de Fiel Cumplimiento del Contrato, para la emision de la respectiva Carta Fianza, debera
detallarse la nomenclatura del procedimiento de seleccion, conforme a lo consignado en las Bases, la denominacion del procedimiento de
seleccion, conforme al Resumen Ejecutivo y el item o items (si se tratase de un contrato derivado de un procedimiento de seleccidn por relacion
de Items) que se garantiza, debiendo detallar el dispositivo médico, segun lo ofertado.
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Importante

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 — PIDE” y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y ).

Domicilio y correo electronico para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
Autorizacion de notificaciéon de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion ® (Anexo N° 18).

Presentar la “Declaraciéon Jurada de informacion del producto ofertado”, segun (Anexo N°
10).

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 consideracion
lo detallado en el Anexo N° 04,

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 podréan ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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

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

Importante

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
ejecucién, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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.qob.pe/interoperabilidad/

8 Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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2.4,

2.5.

e  De conformidad con el Reglamento Consular del Pert 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 trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

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 en Mesa de Partes del CENARES, sitio en Jiron
Pachacutec 900 - Jesus Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 hasta las 16:30 horas.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de acuerdo
a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

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

- Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE

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

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Jr. Pachacutec N°900 — Jesus Maria — Lima.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones técnicas.

®  Segun lo previsto en la Opinidn N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Ill
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE DISPQSITIVOS MEDICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODC DE DOCE (12) MESES - TRES (03) ITEMS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacidn

Adgquisicién de Dispositives Médicos — Compra Centralizada para el abastecimiento por
un pericdo de doce (12) meses — Tres (03) items

1.2 Finalidad Publica de la Adquisicién del Bien

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los dispositives médicos

destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las perscnas

reciben prestacicnes de salud en las unidades ejecutoras del Ministeric de Salud que
L~ forman parte de la Compra Centralizada de dispositives médicos.

1.3 Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los dispositivos médicos son las unidades ejecutoras
del Ministerioc de Salud que forman parte de la compra centralizada de dispositivos
médicos, cuyo detaile se precisa en el Anexo N° 04.

1.4 Objeto de la Contratacion

Abastecer con dispositivos médicos & las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud
para brindar tratamiento efectivo y opecrtuno a las personas a las que brindan
prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra Centralizada de
dispositivos médicos.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Caracteristicas Técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas para cada
dispositivo médico contenidas en su correspondiente Ficha de Homologacion (Anexo
11)
2.2 Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto

2.21 Envase

« Envase inmediato y mediato

Segun lo sefialado en la respectiva Ficha de Homologacion (Anexo N°11).

2.2.2 Embalaje

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

« Segln lo sefalado en la respectiva Ficha de Homolagacion (Anexo N°11).
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» Las cajas que contengan el saido de la entrega deben ser identificadas con la
palabra "SALDC". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker

» Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita y/o simbolo e 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.

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

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

2.2.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, debe ser conforme lo establecido
en la respectiva Ficha de Homologacion de cada dispositivo médico (Anexo N°11).

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién deben ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulacién, asimismo éstos también podran ser impresos
en alto o bajo relieve.

P 2.2.4 |Inserto o Manual de Instrucciones de Uso

Conforme lo establecide en la respectiva Ficha de Homologacion de cada dispositivo
meédico (Anexo N°11).

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS

Los dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica
de acuerdo a lo requerido en la Ficha de Homologacién para cada dispositivo médico
contenidos en el Anexo N° 11

3.1. Documentacién de presentacién obligatoria

Corresponden a los documentos para la admisién de la oferta solicitados en el numeral
3.1.1 en las respectivas Fichas de Homolegacion contenidas en el Anexo N°11.

3.2. Requisito de Calificacion - Habilitacién del postor

Corresponden a lo solicitado en el numeral 2.3.1. de las respectivas Fichas de
Homolcgacion contenidas en el Anexo N°11.

U 4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4.1 Logotipo

El envase inmediato y mediato de los dispositivos médicos a adquirirse y ademas de lo
especificado en la Ficha de Homologacion correspondiente, debera llevar el logotipo
sclicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se
detalla a continuacidn:
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[i - ENVASE INVIEDIATO: l l ENVASE MEDIATO

| L

OBSERVACION J

ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANG ASH N° __-202_-
CENARES/MINSA-1

La impresion del logotipo de los
envases inmediato y mediato es para
los items requeridos por CENARES

(S18), detallados en el Anexc N° 04

s No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, ni 2 manuscrito con el
logotipo solicitado. Debiendo estar impresas con inyector.

» El grabado serd exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

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

4.2 Especificaciones de la vigencia del bien

De acuerdo con lo sefialado en el numeral 2.1.1. de la Ficha Homologacion
correspondiente (Anexo N°11).

. 4.3 Cronograma, Plazo y Lugar de Entrega

4.3.1 Cronograma de entrega:

Las cantidades son las detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04, las mismas son
estimadas.

4.3.2 Plazo de entrega:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04.

El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucién de la prestacion se iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega del mes
doce (12) o hasta agotar el monto contratado, lo que ocurra primero.

PRIMERA ENTREGA:

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

4.3.2.2 La primera entrega (1ra entrega) se efectuard hasta los noventa (90) dias
calendarios, contados a partir del dia siguiente de la suscripcidn del
contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

4.3.2.3 La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrite el centrato. La
notificacion de las 6rdenes de compra se realizara a través de un documento
o correo electrénico consignado en el contrato. Elio no exime la
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responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes
sefalado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el
siguiente periodo fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de Compra (OC)
por un documento netificando al correo electrénico del El Contratista fijado
en el contrato, en el mismo plazo establecido en i parrafo precedente.

ENTREGAS SUCESIVAS:

4.3.2.4

4.3.2.5

4.3.2.6

4.3.2.7

A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas.

Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del cronegrama,
el plazo de entrega vencera el Gltimo dia del mes carrespondiente a dicha
entrega.

Las érdenes de compra de las entregas sucesivas serén notificadas por la
Entidad, con una anticipacion minima de sesenta (60) dias calendarig,
antes del vencimiento del plazo que corresponda dicha entrega. En el caso
de cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega culmine en enero o febrero
préximo, la Entidad podra sustituir la orden de compra (OC) por otro
documento y notificarlo al correo electrénico del contratista fijado en el
contrato, en el mismo plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de
compra con una variacién del +/- 25% de las cantidades sefaladas en el
Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir el porcentaje antes sefalade previa coordinacion con el
contratista; de ser el caso, la Ultima prestacién se entregard el saldo
independientemente de la cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

4.3.2.8

4.3.2.9

Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publica,
la Entidad podréd solicitar el adelanto de entrega de los productos
centratados, de forma total o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser
aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a
la fecha de emisién. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que &l
internamiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus
demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega serd previamente coordinada y
aceptada por el contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no
mayor de veinte (20) dias calendario computados a partir del dia siguiente
de notificada la orden de compra.

4.3.2.10 La notificacidn de la orden de compra del pedido excepcional se realizara a

través de un documento o correo electrénico consignado en el contrato. Ello
no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefialado.
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4.3.3 Horario y lugar de entregas:

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en
el drea de recepcion en los almacenes de dispositivos médicos segun los puntos de
destino registrados por las Entidades participantes (Anexo N° 06).

Horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00
horas.

Durante la ejecucion del contrato, el CENARES podra solicitar la entrega (del mes
que corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que formen
parte de los destinos descritos en el Anexo N° 4 de las especificaciones técnicas,
previa coordinacién y aprobacién de EL CONTRATISTA.

4 Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

4.4.1 Control de Calidad (Ensayos y toma de muestra)

Los dispositivos médicos a adquirirse estaran sujetos al control de calidad segun lo
indicado en el numeral 2.2.3 Del control de Calidad de la Ficha de Homologacion
(Anexo N° 11)

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

El modeio 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° 08.

4.4.2 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspendiente, el contratista deberd 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; de acuerdo a lo establecido en la Ficha
de Homologacion (Anexo N°11)

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

N\ c. 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 sera necesario realizar un nuevo control de calidad para
la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo
lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe
proceder con los controles de calidad exigides en el cronograma de controles de
calidad establecido en las Especificaciones Técnicas.

d. En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad de los dispositivos médicos, la entidad podra solicitar a
través del CENARES el control posterior del lote en cuestidn, a un laboratorio
acreditado de la Red de Laboratorios de Contrcl de Calidad. En caso de un
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resultado NO CONFORME, el contratista podré solicitar su apelacién o derecho a
réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacidn por parte de la Entidad, el cual indicara la
informacion 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 ¢ dirimencia.

e. 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° 07, se establece el medelo de Declaracién Jurada de compromiso de
Canje yio reposicién por Defectos o Vicios Ocultos 0 ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad derivada de una pesquisa, en caso que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a
la Entidad o cualquier otro defecto o vicio ocuito antes de su fecha de expiracion, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una
pesquisa.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o Unidad Ejecutora
establecida como un punto de destinc en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, a

partir del dia siguiente de la natificacion, y no generard gastos adicionales a los
pactados con la entidad.

Sistema de Contratacidn:

El presente requerimiento se rige por el Sistema de PRECIOS UNITARIOS

5. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1

De las condiciones de entrega:

5.1.1 En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin
de llevar a cabo la recepcién, donde el contratista debera entregar en el
almacén de la Entidad o punto destino, los documentos indicados a
continuacién:

a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 4.3.2.3 de las
Especificaciones Técnicas, la OC podra ser sustituida por un documento
que se notifique al correo electrénico del contratista fijado en el contrato

b. Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta deberd consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada
por lote, asimismo, el punto de pariida consignade debe estar en
concordancia con la direccién del almacén aprobade en el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento o &l Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura.

c. Declaracion jurada de compromisc de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada
de una pesquisa, sera entregada por Unica vez en la primera entrega que
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se efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante {Anexo N° 07).
Es preciso indicar que esta Declaracion jurada de compromiso de canje es
de aplicacion para cuaiquiera de las entregas por cada Entidad
participante.

d. Copia simple de la Resolucién de Autorizacion del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario, con resolucién (es) de autorizacion del
(los) cambios(s), en el Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo
médico.

e. Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada
lote del dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos
técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo pérrafo del numeral
3.1.1.4. Documentos para la admisién de la oferta de la Ficha Homologada
del praducto (Anexo N°11).

f.  Copia simple del informe de Ensayo CONFORME cuandc corresponda, del
o lote muestreado, emitido por ei Centro Nacional de Control de Calidad
L (CNNC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboraterio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos ¥
Afines del Sector Salud, segin las pruebas de ensayo indicadas en la
Tabia N°02 del numeral 2.2.3. De control del Calidad de la Ficha de

Homologacién (Anexo N°11)}

g. Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laberatorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 08.

h. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
u otro documento equivalente al certificado de BPM del fabricante
extranjero que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo mécico (CE, 1SO 13486 u otros de acuerdo a nivel de
riesgo emitido por la Auteridad o Entidad Competente del pais de crigen).
Para el Caso de del fakricante nacicnal, copia simple del certificado de
BPM emitido por la DIGEMID.

o i. Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas Almacenamiento (BPA)

j. Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias).
debidamente firmado y sellado por el Representante de la empresa (&l
Contratista). Anexo N° 09.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

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

Los Almacenes no estan obligades a recibir los bienes si no han sido
presentados todes los documentos que corresponde a la entrega, © si se
detecta que no corresponde el producto con lo solicitado (destino, vigencia del
producto, forma de presentacién, logotipo, entre otres).
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5.1.2 Para el caso de la gjecucion de los coniratos que corresponden al CENARES
(SI8) cuyas entregas se realicen directamente en los puntos de destino, de
manera previa al internamiente en el punto de destino distinto al Almacén de
CENARES, se debera tener en cuenta las siguientes acciones:

a) El contratista debera remitir a la Direccidn de Almacenamiento y Distribucién
del CENARES por el correo electranico: verificaciontecnica@cenares.aob.pe,
los documentos sefialados en literal a), ¢), d), e), ), g), h) e i) del numeral
5.1.1. una vez netificada la Orden de compra con una anticipacion minima de
treinta (30) dias calendario al vencimiento del plazo de entrega.

b) El plazo maximo que cuenta la Direccion de Almacenamiento y Distribucién
(DAD) del CENARES para la evaluacién de los documentos sera de cuatro
(C4) dias desde la recepciéon de los documentos remitidos al correo
electronica: verificacicntecnica@cenares.gob. pe. De existir observaciones, la
DAD comunicara al correo electrénico del contratista fijado en el contrato,
indicando claramente el sentido de estas, otorgéndole un plazo para subsanar
no menor de dos (2) ni mayor de cinco (5) dias. El plazo para que el
CENARES se pronuncie sobre el levantamienio de observaciones sera de
tres (3) dias.

¢} Una vez culminada con éxito la verificacion documentaria, el CENARES
procedera al registro y la emisién del(los) documento(s) correspondiente(s)
para la entrega de acuerdo al anexo N°04; las cuales entregara al coniratista
en un plazo de hasta cuatro (04) dias habiles de emitida la opinion favorable
de la documentacion revisada del literal a) del numeral 5.1.2. de las Bases y
se notificara(n) al Contratista mediante correo electrénico fijado en el contrato.

5.1.3 El contratista realizara la entrega al punto destino segtn lo sefialado en el
Anexo N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefalados en
los literales b), c), d), e), f), @), h), i) v i) del numeral 5.1.1. de las
Especificaciones Técnicas

La recepcion de los bienes en el punto de destino estara a cargo del personal
a quien se le asigne esta funcion en el almacén yio en el Almacén de la
Direccién de Abastecimientc o quien haga sus veces, quienes realizan las
siguientes acciones:

Personal def aimacén:

= Verificar que el punto de destino consignado en la Guia de Reamisién,
cerresponda a su unidad ejecutora.

= Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en la Orden de
Compra, Guia de Remisién.

= Verificar el nimero de bultos/cajas y afines entregados por el fransportista.

* Verificar que la guia de remisién contenga los siguientes datos: placa y
licencia de conducir del transportista.

= Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

* Verificar que el producto entregado corresponde al Tipo de Proceso y al N°
de contrato en la Orden de Compra.

* Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de los bienes
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo
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y el Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado estado
de conservacion.

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

= Llenar, firmar y sellar (manuscrito o digitaimente, segun corresponca) el acta
de verificacion cuali-cuantitativa (QOriginal + 02 copias) (Anexo N° 08).

= Suscribir (de forma digital o manuscrita, segin corresponda) la Guia de
Remisién (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el
contratista realizé |la entrega de los bienes.

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

e Cotejar las cantidades que se indican en la Guia de Remision con las
cantidades recibidas en el Almacén.

o Firmar (de forma digital c manuscrita) y sellar la Guia de Remision, debiendo
de consignar la fecha en la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

5.1.8 La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
que los bienes ingresen a los ambientes del Almacén correspondiente por parte
dei contratista.

5.1.8 De no ser encontradcs conformes los bienes, se consignara la observacion ‘NO
CONFORME” detallando el motivo de ia misma en el Acta de Verificacidn
Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 08), debiendo el Director Técnico o Asisiente
Técnico o QF representante de la Unidad Ejecutora comunicar al CENARES al
correo reclamosalmacen@cenares.gob.pe; debiendo el CENARES solicitar al
contratista la subsanacién de la observacion en el plazo establecido en el
articulo 168° del RLCE.

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

Conformidad de los bienes

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

La conformidad serd otorgada a traveés del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de
la Direccién de Almacén y Distribucion, en el plazo méximo de siete (07) dias de
producida la recepcion.

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

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

+ Acta de verificacion cuali-cuantitativa, (Anexo N° 09) debidamente suscrita por
los puntos de destino.

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

Los dispositivos médicos 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:

aj

d)

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o repasicion por Defecios ¢
Vicios Ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad
derivada de una pesquisa, por unica vez en la primera vez que se efectle la
entrega en cada punto de destino, Anexo N° 07. Es preciso indicar que esta
Declaracion Jurada de compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera
de las entregas por cada Entidad participante.

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién del Regisiro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario, con resolucion (es) de autorizacion del (los)
cambios(s), en el Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

Copia simple del Certificadc de analisis o documento equivalente por cada lote
del dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para
sustentar lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de
Documentos para la admision de la oferta de la Ficha Homologada del producto
(Anexo N°11)

Copia simple del informe de Ensayo CONFORME cuando correspenda, del lote
muestreado, emitido por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNNC) del
Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N°02 del
numeral 2.2.3. De control del Calidad de la Ficha de Homolcgacién (Anexo
N°11)

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratoric de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 08.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ctro
deocumento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que
acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo
médico (CE, ISO 13485 u otros de acuerde a nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen). Para el Caso de del
fabricante nacional, copia simple del certificado de BPM emitido por la
DIGEMID.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (BPA)

. Cantidad

La entrega de los dispositivos médicos se realiza en las cantidades requeridas
y especificadas en las correspondientes érdenes de compra.

La Guia de Remisién debera indicar obligatoriamente por cada punto de destino
el ndmero de los lotes entregados y la cantidad de bienes que suministra con
cada lote por cada item.

»
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Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositivos
médicos deteriorados el contratista debera proceder a repener o canjear los bienes
que se hayan detectado en las situaciones descritas dejandc a salvo la posible
aplicacion de penalidades por incumplimiento que corresponda.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior per parte de la Entidad
participante, por defectos o vicios ocuitos, inadecuacion 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 recepcién de los bienes debiendo el contratista proceder a reponer o
canjear en un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

8. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pages parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

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

v Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE
: i v Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcion de los bienes.
v" Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Jr. Pachacutec N°900 — Jesus Maria - Lima.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion de acuerdo a lo establecido
en el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones
técnicas.

. PENALIDADES APLICABLES

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 acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

8. DE LA RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parie de LA ENTIDAD ne enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones andémalas no
detectables o no verificables durante la recepcidn de los bienes, por causas atribuibles al
Contratista, debiendo proceder a la reposicidn o canje total del lote de los bienes que se
hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista aplica durante afc y medio (18
meses), contados a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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8. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro de cada item, el CENARES suscribira el
contrato correspondiente con el proveedor que adjudicéd el dispositivo médico en la
siguiente direccion: Jr. Nazca N° 548 JesUs Maria — Lima.

Importante: Para la firma de contrato, el contratista debe remitir, la informacién del
contenido, peso y velumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por
producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en consideracion lo detallado en
el Anexo N° 04.

10. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

#» La documentacion detallada en los numerales 2.3.1 y 3.1.1 de la Ficha de
Homologacion (Anexo 11), debera exigirse obligatoriamente al momento de la
presentacién de la oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.

Sobre la totalidad de las Caracteristicas de las Especificaciones Técnicas del Bien
detalladas en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la seccién especifica, para la )
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA had , Wy
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE {12) MESES - TRES (03)
ITEMS”, lo relacionado con el Logotipo (4.1); “Especificaciones de |a vigencia del bien”
(4.2); Cronograma, plazo y lugar de entrega (4.3); Métodos de muestreo, ensayos o
pruebas para la conformidad de los bienes (4.4); Compromiso de Canje (4.5) y
Consideraciones para la recepcién y conformidad de los bienes (5), se acreditara con
la presentacion de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones
Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccioén.

Y

Una vez se haya cumplide con la entrega de los bienes en los almacenes de los puntos
de destino, el contratista debe efectuar la develucion de la guia de remisién, acta de
verificacién cuali-cuantitativa.

En la proforma del contrato deberé incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultes, en caso de que el Dispositivo Médico 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 expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de una pesquisa, en un
piazo maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para la Entidad.

Asimismo, como requisito para ef perfeccionamiento del contrate, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto
ofertado”, seglin Anexo N° 10.

4 Se adjuntan [os anexos siguientes: v w/

* Anexo N° 01: Requerimientos Censolidados para la Adquisicién de Dispositivos
Medicos — Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

* Anexo N° 02: Distribucién de los Requerimientos en Forma Mensualizada para la
Adquisicién Centralizada de Dispositivos Médicos - Compra Centralizada para el
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses, por Pliego o Regidn.
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Anexc N° 03: Distribucién de los Requerimientos en Forma Mensualizada para la
Adquisicién Centralizada de Dispositivos Médices - Compra Centralizada para &l
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses.

Anexo N° 04: Distribucidn de los productos en forma mensualizada para la Adquisicién
de Dispositivos Médicas - Compra Centralizada para ef abastecimiento por un pericdo
de doce (12) meses per Pliego o Regién y Punto de Destino.

Anexo N° 05: Ntmero de controles de calidad de los Productos para la Adquisicion de
Dispositivos Médicos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses.

Anexo N° 06: Directorio de puntos de destine para la Adquisicién de los Dispositives
Médicos — Compra Centralizada, para el Abastecimiento per un periodo de doce (12)

meses.

Anexo N° 07: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos
o vicios ccultos ¢ ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una
pesquisa.

Anexo N° 08: Acta de muestreo.
Anexo N° 09: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.
Anexo N° 10; Declaracién Jurada de Informacion de producto ofertado.

Anexc N° 11: Fichas de Homolcgacion de los Dispositivos Médicos
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ANEXO N°11

o
FICHAS DE HOMOLOGACION DE LOS DISPOSITIVOS

MEDICOS

BICENTENARIO
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ITEM N° 1

FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO 1 4227170900045244

Dencminacién del requerimiento  : Canula binasal para oxigeno pediatrico

Denominacion técnica . Canula binasal para oxigeno pediatrica

Unidad de medida : Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen . Dispositive médico de un solo uso, denominado también

canula nasal de oxigeno pediatrico (véase Nota 1),
cuenta con una bigotera con dos puntas que se insertan
en las fosas nasales del paciente, se utlliza para
administrar oxigeno mediante sistema de bajo flujo.

/ ) Nota 1: Se aceptan otras denominacicnes, de acuerdo a2
lo autorizado en su registro sanitario.

ii. DESCRIPCION ESPECIFICA

o~ 2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

1 Polimero Establecido por el Ministeric
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
3 Flexibilidad Flexible
4 Transparencia Transparente
5 Estructura
5.1 Bigotera (véase | Con dos puntas nasales con
Nota 1) | borde romo
5.2 | Sujetador (véase | Graduable
Nota 1)
5.3 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
Nota 1) oxigeno
54 | Tubo de | Si
(‘-»\CENARES administracién  de
£ e el oxigeno (véase Nota
™ ROBGTEE RS Cosor 5 11_L))n itud del tubo de | Minime 1,2 m (véase Nota 2)
] .ﬂ“&";.‘f’.-’“"”ws 6298445 zoit g S A Lag b
N sl Bt administracién  de
C-/ oxigeno (véase Nota
1)
7 Aséptico o no astéril | De acuerdo a lo autorizado
(véase Nota 3) en su registro sanitario
8 Biocompatibilidad
Ermace ditumdnio oor SANCHEZ 8.1 Sensibilizacién No produce sensibilizacién | ISO  10883-10  Biclogical
HEZ Pedrd Alaxis FAU Y . "
fosaiasuiss ol cuténea cuténea evaluation of medical
/ Fachs: 91230 186042 2800 devices-Part 10: Tests for
Firmaoo aigiiments ot RAMIREZ
Versién 01 i CENARES Sosssasn oo A 1de 8
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- Bocumento: Técnico.de
i Referencia® .
skin sensitization. Numeral 5
o NTP-ISO 10893-10
Evajuacién  biclégica de
dispesitives meédicos. Parte
10: Ensayos para |la
sensibilizacion cuténea,
Numeral 8 o norma técnica
de referencia autorizada en
Su registro sanitario

- N® I~ Caracteristicas Especificacién. . 1.

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

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los decumentos
técnicos sefialados en ei numeral 2.1.1.4. de Documentios para la admisién de la oferta.

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

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

2.1.2. Gréficos o esquemas referenciales

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

2.1.3. Rotulade

sor
ACO Casar
18238485 525

8 10:28:18-05.%0 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/oc mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato ¢ primario y/o mediate o secundaric dete
corresponder al dispositive médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitaric, segin los articulos 17°, 137° y 138° cel
Reglamento para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacséuticos,
Skl gl e Dispositives Médicos v Productos Sanitarios, aprobade con Decreto Supremo N° 016-2011-
> 34 SA y sus modificatorias vigentes.

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

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulade indicando lo siguiente:

»  Nombre del dispositivo médico

»  Cantidad

» Lote

s  Fecha de vencimienio

»  Nombre del proveedor

»  Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
»  Ntmero de embalajes apilables

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

Los envases inmediatc y/o mediato del dispositive médice deben sujetarse a lo auterizado en
su registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 0168-2011-SA y sus medificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato ¢ primario

Envase individual y original, herméticamente seilado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad de! dispositive médico y las
condiciones de almacenamienta, con ¢l fin de protegerlo de la contaminacion y cambics
fisicos. Resistente a la manipuiacién, transporte, almacenamiento v distribucidn.

2.1.4.2. Envase mediatc o secundaric

De estar autorizado en el registre sanitario del dispositivo médico, caja de carion o de
material distinto que contiene en su interior uno ¢ mas unidades del dispositivo médico en
su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte, aimacenamiento Yy
distribucién.

2.1.4.3. Embalaje

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

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

»  Que facilite su conteo y facil apilamiento.

- Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibies o productes de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitaric del dispositivo médico, el contenide del inserto o
manual de instrucciones de uso debe correspender ai dispositivo médico ofertado, debe estar
redactadc en idioma espafiol y estar de acuerdc con lo autorizado en su regisiro sanitario.
segln lo establecido en ef articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productes Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y sus modificatorias vigenies.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
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2.2.1. De la recepcion

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
respensabies encargadoes de la Entidad; para fo cual el Quimico Farmacéutico responsabie del
almacén o quien haga sus veces, reaiizard la verificacion decumentaria y evaluacién
organoiéptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numeraies 6.2.4.2 y 6.2.4.3 dei Manual
de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Froductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Dreguerias, Almacenes Especiaiizados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

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

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

e SRR Documentos U
Copia simple de |a orden de compra — guia de internamiento.
Guia de remisidn o factura.

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios :

ocultos. v
4 Copia simple de la Resoiucién de Autorizacion del Registro Sanitaric o Certificado de g
Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el W/
Registre Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

Copia simpie del certificado de analisis 0 documento equivaiente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) u otro
documento equivaiente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
ISC 13488 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido per la Auteridad o Entidad
Competente dei pais de crigen). Para el caso del fabricante nacienal, copia simple
dei certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simpie del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacionai de Control de
Calidad {CNCC) del instituto Nacionai de Salud (INS) o por cuzalquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Contref de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3. Del control de caiidad.

9 Cogia simpie del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiente (BPA).

N°

wWin

W

(2]

T Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
CEMARES 2l espanol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor publico juramentado
B o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
oouo por veracidad de dichos documentos.
asar
23202425 ront
[fe o awas ona Las copias simples delinforme de ensayo y cel acta de muestreo solo aplican a cada entraga
que corresponda efectuar un control de calidad, seguin cronograma establecide por la

Entidad. N
CENARES \_ 4

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segunde
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la deciaracién

dote c0c SANCHED

3 Saada jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcicnan
P ENh st o500 por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.
.
1'{)
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Lz declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocuitos
aplica durante el plazo maximo de afc y medioc (18 meses), contadc a partir de la
conformidad ctorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaiuacion organciéptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsabie dei
aimacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecides en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2858-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido aiteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuibie al usuario. El canje
o reposicién se realizard a sole requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositives médicos a ingresar
en el canje tendrén una vigencia igual o mayor a Ic indicado en el Gltimo parrafo del numeral
2.1.1., contada a partir de ia fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calldad

Para la verificacién de la calidad, el dispositive médico estara sujeto al control de calidad por el
Ceniro Nacionai de Control de Calidad (CNCC) dei INS ¢ por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Cficiales de Control de Czlidad de Medicamentos y Afines de! Sector Saiud,
previo a su entrega en ef lugar de destino final, y segin croncgrama establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resoiucién de autorizacién vigente emitido per el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositive meédico ofertado es el siguiente:

Tabia N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N° |"Caracteristicas:| . Ensayo .| Capitulo/ | Documento técnico de referencia
oS el e e < Numeral | - aEvsy ¥

1 Aséptico 0 no Limite - De acuerdc 2 lo establecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por cusziquier
laboratorio de la Red de Laboraterios
Oficiales de Controi de Calidad de
Medicamentos y Afines del Secter
Salud

Nota 6: En el caso de que ef drea usuaria determine gue los costes y/o la oportunidad dei
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo fa finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efecios, en la
evaiuacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracién.
Asimismo, el 4rea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Parz la realizacion del ensayo de control de calidac, ef contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucion, a fin de atender los reguerimientes del mismo con opertunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabia N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cuaiquier laboratorio de la Red de Laboraterios Oficiaies de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que ei contratista haya seleccionadge, los

Versidn 01

Frmaco Gaimuns 5o/ AMIREZ
CASTILLO Jargs Gimao

: A 0533298435 sats

A N AR S B e gocumerts
P T Focha: 04843024 17:22:31 £5:00

Sdes

-




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2025-CENARES-MINSA

cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC def INS.

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

El contratista debe entregar los documentos solicitades por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento dei muestreo, para la realizacion del ensayo segun la Tatla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por méas de un lote detl ftem individual o por paquete (mas
de un tipo de Canula binasai para oxigeno: neonatal, pediatrico y adulto), las unidades del lote
muestreado representaran al total de unidades de lcs lotes sujetos de muestreo dei item
individual o per paquete. La cbtencidn de un resultado de control de calidad “CONFORME” se
interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencion de un resuitado de control de calidad “NO
CONFCRME", significa que dicha entrega nc cumcle con el requisito de conformidad para ef
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, debiendo proceder segln lo senalado en el siguiente parrafo. \ )

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paquete (mds de un tipo de Canuia binasal para oxigeno: neonatal, pediatrico y adulto) y se
obtenga un informe de ensayc de contrel de calidad con resultado “NO CONFORME" para ef
lote muestreade def item individual o por paqguete, el contratista procedera inmediatamente 2
solicitar al CNCC del INS o a un ifaboratoric de la Red, el control de calidad de los lotes restantes
del item individual o por paquete, cuyos gastes lo asumira el contratista. En este caso, soio
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME" del item individual ¢ por paguete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de controi de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccicnado y
del contratista, y seré considerada como requisito obligatoric para la entregza del dispositive
meédico en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega gue se deriven por resultade "NO CONFORME” en el
. CENARES  control de calidad, serd responsabilidac del contratista.
ke o 9

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboraterios Oficiales de Control de Caiidad de Medicamentes y Afines dei Sector Salud, ei \«./’
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectcs de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimisme, en caso algunc de los laberatorios antes sefalados sea excluido de la Red de
o+ CEMARES Laboratorios Oficiales de Control de Caiidad de Medicamentos y Afines del Secter Salud, las i )
- B pruebas gue se realicen no seran vaiidas para efectuar el internamiento de los dispositivos :
odmocesancrez  Medicos.
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Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigitancia, de acuerdo a lo establecide en la NTS N® 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

. Reguisito: Wi .. Acreditacion 3
Autorizacién Copia simpie de la Resolucion de Autcrizacion Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento del estabiecimiento farmacéutico del postor, asi como

Funcionamiento | de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Rispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regicnal (ARM) segun su
ambito.

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1. De ia seieccion
1

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

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

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

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

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario ¢ Certificade de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion
contractual.

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

R,
e En el caso de dispositives médicas importados, certificado de Buenas Practicas de
R it Manufactura (BPM) u ofro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
4 CENARES Europea, Certificacion ISQ 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesge emitido
e por la Auteridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa vigente.
fesel ey i ) ) .
by La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
i (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite ei
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3.14.3.

3.1.1.4.

8:1.3:8.

3.1.1.6.

cumpiimiento de Normas de Calidad especificas al tipe de dispositivo médico, se
aplica para todo el precedimiente de seleccion y gjecucion contractual.

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

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

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

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

Certificado de analisis u otro documento equivalente de ios dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
cbtenidos segln lo autorizadc en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitacas en la tabla dei numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacién.

En el caso de que ei certificado de analisis u otro decumento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas sclicitadas en la presente Ficha
de Homclogacién en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados per e fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

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

Qe estar autorizado en el registro sanitaric del dispositivo médico ofertado, inserto
o manuai de instrucciones de uso.

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre
en idicma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es
responsable de la axactiiud y veracidad de dichos documentos.

Versién 31

Fltmaco aigilamentn cor PAMIREZ
FAU

CASTILLO Jouge Gnmaido
' 20538208485 sut
i CENARES & S o gy 8ded

123, S0 l 2
Fucns. 34.91.7024 17,2232 0500




/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
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ES-MINSA

ITEM N° 2

FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Coédigo del CUBSO . 4227170800045245
Denominacion del requerimiento  : Canula binasal para oxigeno aduito

Denominacién técnica Canula binasal para oxigenc adulto

l. DESCRIPCION ESPECIFICA

Unidad de medida : Unidad
Hemologacion parcial : NO
Resumen . Dispesitivo médico de un sclo uso, denominado también

canula nasal de oxigeno adulto (véase Nota 1), cuenta
con una bigotera con dos puntas que se inserten en las
fosas nasales del paciente, se utiliza para administrar
oxfgeno mediante sistema de bajo flujo.

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

o 2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Espegificaci

Documento:Técnico de:

Referencia

i 1 Material Polimero Establecido per el Ministerio
i 2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
2 lo autorizado en su registro
sanitario
3 Flexibilidad Fiexible
4 Transparencia Transparente
5 Estructura
5.1 Bigotera {(véase | Con dos puntas nasales con
Nota 1) borde rome
5.2 | Sujetador (véase | Graduable
Nota 1)
5.3 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
Nota 1} oxigeno
54 | Tubo de | Si

administracién  de
oxigenc (véase Nota
1

mado cigiaimais por 6 Longitud del tube de | Minimo 1,2 m (véase Nota 2)
CORIGUEZ ROHACO Cesac [y Pt
s FAU 20536206485 s administracion  de
00 DN 00500 oxigenc (véase Nota
1)
7 Aséptico o no estéril | De acuerdo a lo autorizado

& NARES (véase Nota 3) en su registro sanitario
# S 8 | Biccompatibilidad
s Sl o SANCHEZ 8.1 Sensibilizacion No produce sensibilizacion | SO 10993-1C  Biological
SANCHEZ Peard Alexis FAU 5 . 3 A
s %egg cuténea cutanea evaluation of medical
Facha: 29,1220 15:08:35 IS:00 devices-Part 10: Tests for |
B e e P
o 4 St i 14
Versién 01 § CENARES Zesmsbiion, . opm o8
o RS et Focha: 04.01.2024 03.33:08 05.00
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Nf’»‘\ :

<.Documento:Té

skin sen
o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biclégica de
dispesitivos medicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea.
Numeral 6 ¢ norma técnica
de referencia autorizada en
i su registro sanitario

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

Nota 3: Se acepta en tantc se consignen los limites microbianos en los documentos
tecnices senalados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta.

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

Nota 4: Excepcicnaimente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcicn del estudio
de mercado y de la evaiuacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

contratacién. ] (

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales o

A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de administracidn de oxigeno
4+ CENARES Figura 1: (No incluye disefio)

sl S drid o 2.1.3. Rotulado
Jowimar FAL 20438250465 soft

) 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o secundario
El contenico del rotulado del envase inmediate o primario y/o mediato o secundario debe
+ CENARES corresponcer ai dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
® SEe registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtn los articulos 17°, 137° y 138° del i { \
ervns sigitseadio cor SANCHEZ Reglamento para el Registro, Conltroi y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacséuticos, : U
s T Ay Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
416:00:03 2500 SA y sus medificatorias vigentes.
Py terting
Versi 1 5 AST ora Grmaido &
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La Entidad mantiene la facuitad de solicitar un icgotipe en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la regiamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en gl requerimiento que formula el area usuaria.

2.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

»  Nombre dei dispositivo médice

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones parza la conservacion y aimacenamientc
Numero de embalajes apilables

v e 0w

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

Les envases inmediato y/c mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en
su registro sanitario y lo astabiecido en el articulo 141° del Reglamentc para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes
Sanitarios, aprobade con Decreto Supremc N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y criginal, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositivo médice y las
condiciones de aimacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

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

2.1.4.3. Embalaje

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

»  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transperte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.

. Que facilite su conteo y facii apilamiente.

. Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibies ¢ productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autarizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispesitivo médico ofertado, debe sstar
redactado en idioma espaiioi y estar de acuerdo con o autorizado en su regisiro sanitaric,
segun lo establecide en el articule 140° del Reglamente para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado

Ec"ge?fm-gr,.i:;“& con Decreto Supremo N°® 316-2011-SA y sus modificaterias vigentes.
2984383 soit
pmos e | 5
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2.2.1. De la recepcion

£} acto de recepcidn de los bienes que formaran parie de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable dei
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracier(sticas fisicas del dispositivo médico, segtin su procedimiento;
cumptliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Dreguerias, Almacenes Especializades y Aimacenes
Aduaneros, aprebado con Resolucién Ministerial N® 122-2015/MINSA,

2.2.1.1. Verificacién documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por ei contratista (véase Nota 5)

P Decumentos
Copia simpie de la orden de compra — quia de internamiento.
Guia ce remision o factura.
Declaracion jurada de compromiso de canje y/o repesicion por defectos o vicios (
ocultes.
4 Copia simple de ia Resolucion de Auterizacion dei Registro Sanitaric ¢ Certificado de )
Registro Sanitario, con resolucién(es) de auterizacién del{los) cambio(s) en el L
Registro Sanitario si los tuviera, dei dispositivo médico.
5] Copia simpie del certificado de anéiisis o documento equivalente por cada lote det
dispositivo meédice a entregar y copia simpie de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo det numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisicn de la oferta.
Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documente equivalente al certificado de 8PM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispasitivo médico (CE,
iSO 13485 u otros de acuerdo al nivel de riesge emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de crigen). Para e caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.
Copia simple dei acta de muestreo.
8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacicnal de Control de
Calidad (CNCC) del instituto Nacional de Saiud (INS) o por cualquier laboratorio de
fa Red de Laboratorios Oficiales de Control de Caiidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3. Del control de calidad.
Copia simple dei certificadc de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

N?

-

wWiN

[o}]

~

w

& CENARES Nota 5: Los decumentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
ai espariol, deben presentar la respectiva fraduccion por traductor plblico juramentado
o traducter colegiado certificado. Ei contratista es responsable de la exactitud y ]
veracidad de dichos documentos. A

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestrec solo aplican a cada entrega
gue corresponda efectuar un control de caiidad, seglin cronograma establecido por la

Entidad. v

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo

B CEMARES

ot por SANCHEZ parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
n} Atwass FAL . . P o '
He jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectes o vicios ocultos, se recepcionan
2043 1539.0 9590 por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.
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{a deciaracion jurada de compromiso de canje yio reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir ce fa
conformidad otorgada per la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacién organciéptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento:
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a a norma NTP-{SO 2858-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De ia conformidad

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reciamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del{les) dispositivo(s) medico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por fa calidad ofrecida y por los vicios ocultes del
dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad de! contratista aplica durante
afo y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por cefectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositiva médico
haya sufrido aiteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solc reguerimiento de la Entidad, en un plazo nc mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al ceontratisia por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en e! ultimo parrafo del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega dsi canje.

2.2.3. Dei control de calidad

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

Ei ensayo a efectuarse en el dispositiva médico oferiado es el siguiente:

Tabia N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 8)

_N° | Caracteristicas |~ Ensayo:. | Capitulo/ | = Documento técnico:de:referencia
Cipbdeaeies Y . Numeral RN e Stk %

1 Aséptice o no Limite - De acuerdo a lo ssiabiecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por cualquier
laboratorio de ia Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector
Saiud

Nota 6: En ei caso de que el 4rea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro criginados de la exigencia dei control de caiidad, puedan impedir o paner en
riesgo la finalidad de la contratacién, ésta pocraé ser eximida. Para estos efecios, en la
evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracién.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de controi de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

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

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

En el caso de una entrega de item paquete a ia Entidad, que agrupa a mas de un tipo de Canuia
binasal para oxigeno: neonatal, pediatrico y adulto, el plan de muestreo para el ensayo se
realiza sobre el tolal de unidades del item paguete a entregar a la Entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimerc de unidades, sobre ei cual
el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo
de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paguete con el mismo ndmerc mayor de
unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempe de vigencia.

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

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

Cuando una entrega esté conformada per més de un lote del item individual o por paquete {mas
de un tipo de Céanula binasal para oxigenc: neonatal, pediatrico y aduito), ias unidades del iote
muestreado representaran al {otal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item
individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad "CONFCRME” se
interpreta come la conformidad de las unidades de todos los iotes del item individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad "NO
CONFORME?, significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, debiendo proceder segln lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un iote dei item individual o por %
paquete (mas de un tipo de Canula binasal para oxigenc: neonatal, pediatrico y adulto) y se
obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultadc “NO CONFORME” para el
lote muestreado del item individual o por paquete, el contratista precedera inmediatamente a
solicitar ai CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, ef control de calidad de los lotes restantes
del item individual o por paguete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solc
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME?” del item individual o por paquete.

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

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

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

b CENARES

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

Asimismo, en caso algunc de los laberatorios antes sefalados sea excluido de la Red de

(\ . Laboraterics Oficiales de Control de Caiidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las 4
A CENARES pruebas gue se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos \\/
: ’ médicos.
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Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

o~
(@)
s |

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumpliir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el usc de! dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo estabiecido en ia NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 538-2C16/MINSA, para las
acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisitc: 3 Ay Lty Acreditacién ;
Autorizacion Copia simpie de la Resclucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento del establecimiento farmacéutice del postor, asi como

Funcionamiento | de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Prcductos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Preductos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun su
ambito.

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccién
Documentos de presentacién obligateria
3.1.1. Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 7)

Ademas de la declaracicn jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, ef postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentoes:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositives
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las rescluciones de autorizacién
de los cambios en el Registro Sanitaric, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
{a correspondencia entre la informacidn registrada y el dispositive médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o

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

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente dei fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacionai de Productos Farmacéuticas,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

Firmsce crinidente oo
ROORIGUEZ HCSACO Ca

o . 2 gn . e . "
dctines £21 20530208455 308 En el caso de dispositivos médicos importades, certificado de Buenas Practicas de

Facrar 03.01 2624 102842 D500

Manufactura (BPM) u otro documenta equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europes, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerde al nivel de riesge emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segutin normativa vigente.
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cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todc el procedimientc de seleccion y ejecucion contractual,

3.1.1.3. Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, 3 nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), seguin normativa vigente.

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

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

La exigencia de la vigencia del(los) Certificade(s) de Buenas PFracticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para tedo el procedimiente de seleccidn y ejecucion
contractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro decumento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resuitados
obtenidos segtn lo autorizado en su registro sanitaric, que sustenten las
caracleristicas solicitadas en la tabia del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u oifro documentc equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas sclicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos 0 avalados por ¢! fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulades de los envases inmediate o primaric y/o mediato o secundario, de
acuerdo a lo autcrizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositive médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato ¢ primario y/o mediatc o
secundario de la Ficha de Homologacién.

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

Nota 7: Para los documentos emitidos en ef extranjero cuyo contenido se encuentre
en idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccién por
traductor publico juramentado o traductor ceolegiado certificado. Ei postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
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ITEMN®°3

Ao a3

FiCHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSC 1 4227170800045246

Denominacién del requerimiento  : Canula binasal para oxigeno neonatal

Denominacién técnica . Cénula binasal para oxigeno necnatal

| Unidad de medida : Unidad
Homologacién parcial : NO
Resumen : Dispositivo médico de un solo uso, dencminade también

|
| canula nasal de oxigenc necnatal (véase Nota 1), cuenta
‘ con una bigotera con dos puntas gue se insertan en las

fosas nasales del paciente, se utiliza para adminisirar
‘ oxigeno mediante sistema de bajo flujo.

("'\ Nota 1: Se aceptan otras denominacicnes, de acuerdo 2
lo autorizado en su registro sanitario.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

- 2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

1 Material Poiimerc Establecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
‘ a lo autorizado en su registro
; sanitario
3 Flexibilidad Flexible
‘ 4 Transparencia Transparente |
‘ 5 Estructura
} 5.1 | Bigotera (véase | Con dos puntas nasales con
Nota 1) berde romo
5.2 | Sujetador  (véase | Graduable
Nota 1)
_ 5.3 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
" Nota 1) oxigeno
5.4 | Tubo de | Si
} administracién  de
‘ oxigeno (véase Nota
1)
‘ /-\\ imots codeonicec 6 Longitud del tuto de | Minimo 1,0 m (véase Nota 2)
\ ‘ v AL JORSEI0AS oo administracion  de
<. et VRN oxigeno (véase Nota
1)
| 7 Aséptico o no estéril | De acuerdo a lo auterizado
: ‘é CEMARES (véase Nota 3) en su registre sanitario
3 P allS 8 Biocompatibilidad
| Fimesn dtarlentosor SaNCHEZ 8.1 | Sensibilizacién No produce sensibilizacién | SO 10983-10  Biological
/ ommMn cutdnea cuténea evaluation of medical
R AUIZ 000 00 devices-Part 10: Tests for
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N°-- Caracteristicas

ot Referengial i
skin sensitization. Numeral 6
| o NTP-ISO 10883-10
Evaluacién  biclégica de
dispositivas médicos. Parte
10: Ensaycs para la
sensibilizacién cuténea.
Numeral 6 o norma técnica
de referencia autcrizada en
su registro sanitario

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

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los limites micrebianos en los documentos
técnicos sefalados en el numerai 3.1.1.4. de Documentos para la admision de fa cferta.

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

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

2.1.2. Graficos o esquemas referenciaies L : {

5

N

A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de administracién de oxigeno

Figura 1: {No incluye disefic)

3 CENARES
2.1.3. Rotuiado %
NGO Ceors S
“::“*"mo 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o secundario
192841 950
El contenida dei rotulado del envase inmediato o primario y/c mediato o secundaric debe
corresponder al dispositivo medico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizade en su
» CENARES registro sanitario o certificado de registre sanitaric, segin los articulos 17°, 137° y 138° del
# S Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
— Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decrato Supremo N° 016-2011- ] ( \
Al SA y sus modificatorias vigentes. <.y

52§ 18:00.16 9800
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La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vuinere lo estanlecido en la regiamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formuia el area usuaria.

2.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotuiado indicando lo siguiente:

Nomore del dispositivo meédicc

»  Cantidad

+ Lote

s  Fecha de vencimienio

»  Nembre cel proveedor

. Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
»  Namero de embaiajes apilables

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

Los envases inmediato y/o mediato del dispositivo médico deben sujetarse z lo autorizado en
su registre sanitario y io establecido en el articulo 141° dei Regiamento para el Regisire, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productcs Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual v original, herméticamente seilado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de aimacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, aimacenamiento y distribucion.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario de! dispositive médico, caja de carton o de
material distinto que contiene en su interior uno 0 mas unidades del dispositivo médice en
su envase inmediatc, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biciégicas e
integridad de! mismo, Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
distribucion.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartén corrugade o de material distintc que debe cumpiir con los siguientes
requisitos:

s Nuevo, que garantice la intzgridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.

*  Que facilite su conteo v faci apilamiento.

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

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositive médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autcrizado en su registro sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° dei Reglamento para e! Regisiro, Control y Vigiiancia
Sanitaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarics, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

Versién 01

Fimada digaaimenta ot FAMIREZ
CASTLLO Jarge Gimaioo FAU

£ 20536338485 ot 3ded
CENARES jeve Sy of auier dat cozumento
T Fecnw 04012029 17:1922 -05.00




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2025-CENARES-MINSA

2.2.1. De la recepcion

£l acto de recepcién de los bienes que formaran parte de ia entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimicc Farmacéutico responsable del
almacén o gquien haga sus veces, realizara la verificacién documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, segln su procedimiento;
cumpliendo con las disposicicnes establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 8.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Preductes Sanitarios en Laberatorios, Droguerias, Aimacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

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

Tahia N° 1. Documentos a presentar por el confratista (véase Nota 5)

N° ; SR Documentos, = -~ =

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

2 Guia de remisién o factura.

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

4 Copia simple de la Resolucion de Autcrizacion del Registro Sanitario o Certificado de : ; u
Registro Sanitario, con resciucidn(es) de autorizacion del{les) cambio(s) en el L]
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo medice.

5 Copia simple del certificade de analisis ¢ documento equivalente por cada lote del

dispositive médice a entregar y copia simple de doecumentos técnicos para sustentar
lo sefislado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

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

Copia simple del acta de muestreo.

3 Copia simple del informe de ensayo emitido por ei Centro Nacicnal de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Saiud (INS) o por cualquier laboratoric de
la Red de Laboratorios Oficiaies de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3. Dei contrel de calidad.

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

~

. Nota 5: Los documentos a preseniar cuyo contenido se encuentren en idicma diferente
g CEMARES al espaniol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pablico juramentado
’ o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y ¢

;m«.ﬂﬁﬁ?mw veracidad de dichos documentos.
ROCRIGUEZ RYSAVQ Cesar
.;'::r;":\l 23228485 w0
Feenaica812044 102654 2500 Las copias simples del informe de ensayc y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que correspeonda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.
& CENARES {
o La cepia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefizlado en el segundc w
1 oo caparmoinsoc SaNCHZ parrafo del numerai-3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferia y la declaracion
Gsadasidas st jurada de compromisc de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
X2 (R S50 por Unica vez cuando se efectia ia primera entrega.
U
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La declaracién jurada de compromiso de canje yio repesicién por defecios ¢ vicios ocultos
aplica durente el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacion organoiéptica

La evaluacién organoiéptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable de!
almacén de la Entidad o &l profesional que haga sus veces, segun su procedimienio;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2858-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, nc enerva su derecho a
reclamar posteriormente per defectos o vicios ocultos deiflos) dispositivo(s) medico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertade. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afc y medio {18 meses), contado a partir de la confermidad otorgada por la Entidad.

£} canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. Ei canje
o reposicién se realizaré a solo requerimiento de la Entidad, en un piaze no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médices a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a o indicado en el Ultimo péarrafo del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega dei canje.

2.2.3. Del control de caiidad

Para la verificacién de la calidad, el dispositive médico estara sujeto al contrel de calicad por el
Centro Nacionai de Controi de Calidad (CNCC) del iNS o por cualquier laboraterio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Controi de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Saiud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segiin croncgrama establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacién vigente emitido per el CNCC del INS.

Ei ensayo a efectuarse en el dispositivo médico cferiado es ei siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el controf de calidad (véase Nota 6)

N°- | Caracteristicas | Ensayo: | Capitulo/ | :Documento técnico de referencia
SRl s | Numeral [~ g FER

1 Aséptico c no Limite -
estéril microbiano

De acuerdo a lo establecido por ei
CNCC del INS o por cualquier
laboratorio de la Red de Laboratorics
Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector
Salud

Nota 6: En i caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro criginados de la exigencia del control de calidad, puedan impecir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésta pocra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el 4rea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

T CEMARES

Para la rezlizacién del ensayc de control de calidad, ei contratista debe prever los piazos que
conlievara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

raosnmndacsienez |2 cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera ceterminada por
oot Saory sl CNCC del INS o por cualguier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
peenies®  ~aidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
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cuales tomaran como referencia los procedimienios y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

En el casc de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a més de un tipo de Canula
binasal para oxigeno: neonatal, pediatrico y aduito, 2f plan de muestreo para af ensayc se
realiza sobre el total de unidades del /tem paquete a entregar a la Entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual
i CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamario de muestra para el ensayo
de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de
unicades, se tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratoric de controi
de calidad, al momento de! muestreo, para la reaiizacion del ensayc segun la Tabla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un ote del item individual o por paquete (mas
de un tipo de Cénula binasal para oxigeno: neonatal, pediatrico y aduito), las unidades del lote
muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo dei item
individual o por paquete. La obtencidn de un resultade de contrel de calidad “CONFORME” se
interpreta como la conformidad de las unidades de todes los iotes del {tem individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultade de control de calidad “NO
CONFORME', significa que dicha entrega <ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>