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REQUERIMIENTO

SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO LINEA PARA BOMBA DE
INFUSION - CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA LOS CENTROS
ASISTENCIALES DE LA RED ASISTENCIAL LORETO ESSALUD.

1. Denominacién de la contratacién

Suministro de material médico Linea para bomba de infusién con volutrol, Linea para bomba de
infusién sin volutrol, Linea para bomba de infusién opaca libore de DEHP CON EQUIPO EN
CESION DE USO para los centros asistenciales de la red asistencial Loreto EsSalud :

2. Finalidad Publica

& el presente requerimiento busca contar con material médico con equipo en cesion de uso,
necesarios para el abastecimiento y dispensaciéon para los centros asistenciales de la red
asistencial loreto Essalud, para la atencién de los asegurados y derechos habientes, en las areas
criticas emergencia, unidad de cuidados intensivos adultos, pediatricos y neonatales, oncologia.

3. Antecedentes

El material médico por compra local, se han estimado a través de los servicios de areas criticas
emergencia, unidad de cuidados intensivos adultos, pediatricos y neonatales, oncologia, lo cual se
han sido consolidado por los responsables de farmacia de los Hospitales de la RED LORETO. El
presente requerimiento se encuentra aprobado por CEABE para Compra Local, periodo 2023.

Obijetivos de la contratacién

Obijetivo General

Adquirir material médico con equipo en cesién de uso por comprar local para los centros
asistenciales de la red asistencial Loreto EsSalud.

. Objetivo Especifico

Contar con el abastecimiento adecuado del material médico con equipo en cesién de uso por
comprar local para los centros asistenciales de la red asistencial Loreto EsSalud, para la atencion
SR oportuna de los pacientes.

Alcance y Descripcion de los bienes a contratar

(7/ 5.1. Caracteristicas y Condiciones:

~
S/

El alcance de los bienes a contratar esta especificado y definidos en el Petitorio de Listado
material médico.

5.1.1 Caracteristicas Téchnicas:
Las caracteristicas técnicas del material médico Linea para bomba de infusion con volutrol,

Linea para bomba de infusion sin volutrol, Linea para bomba de infusién opaca libre de DEHP
y la cantidad a utilizar estan consignados en los siguientes anexos del presente requerimiento:



DDMM - Material Médico 20101297 Linea para bomba de infusidn sin volutrol UN
DDMM - Material Médico 20102444 Linea para bomba de infusién con volutrol UN
DDMM - Material Médico 20104052 Linea para bomba de infusién opaca libre de DEHP UN

e Anexo A: Especificaciones técnicas del material médico.
e Anexo B: Cuadro de distribuciéon y cronograma de entregas.

La cantidad de equipos en cesion de uso para poder abastecer a los diferentes servicios criticos
y hospitalizacién es de 300 equipos, requerimiento coordinado con la jefa de enfermeria del
Hospital lll IQUITOS.

5.1.2 Embalaje y Rotulado

e Rotulado
El rotulado de sus envases debera estar de acuerdo al Decreto Supremo N°001-
2019/SA, Modifican articulos para el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

En el caso de productos sin registro sanitario el rotulado de sus envases primarios
debera contener como minimo indispensable la siguiente informacion:

a) Nombre o denominacién del producto

b) Pais de fabricacion

c) N°de Lote

d) Denominacién del producto en idioma espafiol

5.1.3 Reglamentos técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias nacionales

e Ley 29459, Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, sus modificatorias.

e Ley General de Salud N°26842, establece las normas generales para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, productos galénicos, recursos
terapéuticos naturales, productos cosméticos sanitarios de higiene personal y
domeéstica e insumos, instrumental y equipo de uso médico quirlrgico u odontolégico.

e Decreto Supremo N°001-2019/SA, modifican el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

e Decreto Supremo N°001-2019-SA Modifican Reglamento para el Registro, control y
Vigilancia Sanitaria de PF, DMy PS.

5.1.4 Normas Técnicas

e Resoluciéon N° 188-GG-ESSALUD-2009, que aprueba la Normativa de Uso
del Petitorio Nacional de Materiales e Insumos Odontolégicos de EsSalud. 24-
02-2009.

5.1.5 Transporte
Los materiales médicos seran entregados en perfectas condiciones de transporte y

conservacion que garantice la calidad de los bienes.



El transporte estara a cargo del proveedor, quien podra realizarlo directamente o con
terceros, sin embargo, el responsable del transporte ante la Entidad sera el proveedor
adjudicado, quien asumira la responsabilidad ante cualquier contingencia o dafio de
los bienes durante el transporte.

5.1.6 Garantia Comercial — vigencia de caducidad

e El plazo méximo de responsabilidad del contrato es de 2 afios contando a partir de la
conformidad otorgada por la ENTIDAD. De igual manera la vigencia minima o fecha de
expiracién de los materiales medico (solicitados) debera ser igual o mayor a dieciocho
meses (1 afio y medio) al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la
Entidad.

e EIl Contratista se compromete a realizar el Canje del producto ofertado, antes de la
fecha de expiracion o durante la entrega, en los siguientes casos:

1. De detectarse deficiencias en la calidad de los productos.
2. Presenten deterioro por manipuleo o transporte de los productos.
& 3. Productos con tiempo de caducidad menor a lo exigido en las especificaciones
técnicas.

5.2 Requisitos del Producto Ofertado y del postor

Para el producto:

a) Protocolo y/o Certificado de Analisis (copia simple) firmado por el quimico farmacéutico
regente y/o representante legal del fabricante. '

El protocolo y/o certificado de analisis debera ser emitido por el fabricante siempre cuando
sea original y/o copia simple y con las informaciones que estos declaren.

En caso el protocolo de analisis sea de origen extranjero éste debera estar firmado por
funcionario competente del pais de origen.

El Protocolo y/o certificado de Andlisis correspondera al formato propio del fabricante y/o
marca.

En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano se debera
presentar la copia simple de la traduccion al espafiol, segun lo establecido en el articulo 59
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado; el postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple) con sus anexos
cuando corresponda.
Antes de otorgar la conformidad, se debera recibir por parte del PROVEEDOR lo siguiente:

e Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas, expedido por DIGEMID. No se
aceptara expedientes en tramite para la obtencion del Registro.

e Los datos expresados en la oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados
en el Registro Sanitario del producto ofertado.

e Cuando se trata de productos importados, se debera presentar el Registro Sanitario o
Certificado de Registro sanitario que permita la comercializacioén en territorio nacional
(Conforme Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA del 24.05.2011). Para
el caso de productos nacionales el Registro Sanitario podra estar a nombre de la
empresa postora o en su defecto se presentara una Carta de Representacion del
fabricante adjuntando el Registro Sanitario del mismo. En caso algun producto no
requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento emitido por DIGEMID en la
cual acredite que no requiere dicho documento.

e Para el caso de empresas distribuidoras de productos nacionales, podran presentar
copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro del fabricante con su
respectiva Carta de Representaciéon o Autorizacién a nombre del postor.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderé prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcién de los productos



farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de la solicitud de
reinscripcién y registro sanitario del producto.

c) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - CBPA (copia simple)

Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas.

Extendido por DIGEMID.

En el caso de consorcios, o de postores que contratan servicios de Almacenamiento, el
Certificado debe estar a nombre de la empresa que se hara cargo del Almacenamiento
de los productos (verificable durante inspecciones) acompariado del Contrato de Servicio
de Almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como acreditar
el cumplimiento de los procesos que le corresponden realizando la trazabilidad de cada
producto tanto en la empresa que presta el servicio como en la empresa que solicita el
servicio de almacenamiento.

En caso los postores contraten el servicio de almacenamiento no basta que éste ultimo
cuente con un CBPA a su nombre, sino que el postor debera acreditar el cumplimiento
de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento a su nombre, ello de acuerdo a lo sefialado por la DIGEMID mediante
Oficio N° 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA.

d) Certificado de Buena Practica de Manufactura (CBPM) del fabricante - (En idioma
castellano y en copia simple)

Debera estar a nombre del fabricante.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas.

Debe especificar la familia de productos y/o el nombre del producto que oferta.
Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad publica
de salud competente del pais de origen, pudiendo adoptar otros titulos, pero
relacionados a los buenos o correctos procedimientos de fabricacion.

Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM, podran presentar
el Certificado de Libre Venta o el Certificado de Libre Comercializacion, en los que
deberan sefialar que la empresa fabricante cumple con las Buenas Précticas de
Manufactura o de fabricacion.

Siendo que en la Unién Europea no se emiten Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién se aceptaran para los productos no incluidos en la Clase | el Certificado CE
de conformidad emitido por el organismo Notificado, el mismo que lleva implicito el
cumplimiento del Sistema de Calidad de acuerdo a lo exigido en las Directivas de la
Comunidad Europea. (En concordancia a lo indicado en el Oficio N° 3629-
2010/DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA aceptara para los productos de Clase |
es decir, los de menos riesgo, el Certificado de Cumplimiento de NORMA ISO/EN 13845
y ademas la declaracién CE de conformidad del fabricante. Para los productos no
incluidos en la Clase | [entiéndase Clase Il, lll y IV] se presentaré el Certificado CE de
conformidad_emitido_por_el Organismo _Notificado el mismo que lleva implicito el
cumplimiento del Sistema de calidad, de acuerdo a lo exigido en las Directivas de la
Comunidad Europea).

Se considerara como documento alternativo al Certificado expedido por la FDA en el que
se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la relacion de la
planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. (Segun
Oficio N° 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA recibido por el OSCE el
08.02.2011)

En ningln caso, se aceptara documento alguno, en el que se indique que en su pais de
origen no se expiden CBPM.

También se admitira la presentacion de otros certificados que cumplan la misma finalidad
del Certificado de Buenas Practicas Manufactura, siempre que acrediten el cumplimiento
de Normas de Calidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen.

En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano; se debera
presentar copia simple de la traduccién al espariol, segln lo establecido en el articulo 59

6



del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado; el postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

e) Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

El postor debe contar con el certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
emitido por la Entidad Competente para acreditar el cumplimiento de los establecimientos que
se dedican a la fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion,
distribucién, dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
y productos sanitarios.

Se Acreditara: Mediante la presentacion de copia simple del certificado emitido por la entidad
competente (DIGEMID).

Para el postor:

f) Certificado de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
farmacéutico, el cual es otorgado por DIGEMID. Se acreditard mediante la copia del
Certificado emitido por autoridad competente.

5.3 Lugar y Plazo de ejecucién de la prestacion.

Los insumos de laboratorio deberan ser entregados en el Almacén central de la Red Asistencial
Loreto, sito en la calle Cuzco 476 del distrito de Punchana, Provincia Maynas, Region Loreto,
dentro del horario de trabajo del personal de Almacén central destinado regularmente a la
recepcion de bienes (lunes a viernes de 7.00 a 13.00 horas, excepto feriados).

El transporte de los bienes contratados hasta el lugar de entrega (Almacén central), sera
responsabilidad del proveedor adjudicado, y debera realizarse manteniendo estrictamente las
condiciones de conservacion especificado por el fabricante, sin generar ningun costo adicional a
la Institucion.

Plazo: El plazo de entrega de acuerdo a lo sefialado en el Anexo B.

Cronograma y Plazo de entrega:
Los bienes se entregaran de acuerdo a lo sefialado en el Anexo B.

5.4 Medidas de Control durante la ejecucién contractual:

> El proveedor debera adjuntar la siguiente documentacion a la entrega del bien:

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

b) Certificado de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

c) El Certificado de Analisis del producto terminado (protocolo de andlisis) sera entregado
al momento del ingreso de la mercaderia al almacén de la entidad.

d) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) siempre y cuando sea casa
fabricante.

e) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

f) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte.

g) Las especificaciones técnicas del producto, mediante la ficha técnica (Anexo A)

5.5 Forma de pago

La Entidad debera realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del proveedor por
cada entrega realizada segun lo establecido en el anexo B.

Para efectos del pago de la contraprestacién ejecutada por el proveedor, la Entidad debe contar
con la siguiente documentacion:

e Recepcién de Almacén Central, Guia de Remisiéon que debera ser visado por la
Recepcion del Aimacén Central, el cual dara fé del ingreso y registro correspondiente.
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¢ Informe del funcionario responsable de la Jefatura del Departamento de Emergencia y
Desastre y servicio de pediatria del Hospital Il Iquitos, emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

e Comprobante de pago.

Copia del contrato
e Copia de la orden de compra.

La documentacion indicada debe presentarse en el Aimacén Central de la Red Asistencial Loreto.

5.6 Conformidad del bien

Area que recepcionara y brindara la conformidad

La recepcion sera otorgada por el Aimacén Central de la Red Asistencial Loreto, y la conformidad
sera otorgada por la Jefatura del Departamento de Emergencias y desastres, y servicio de
pediatria (Unidad de emergencias pediatricas, Unidad de Cuidados intermedios pediatria) del
Hospital Il Iquitos.

5.7 Requisitos de Calificacion

A. Capacidad Legal
> Habilitacién

El proveedor debera contar con Certificado de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico, emitido por la entidad competente para la venta y
comercializacion de productos farmacéuticos, productos galénicos, recursos terapéuticos,
naturales, productos cosméticos, sanitarios, de higiene personal y doméstica e insumos,
instrumental y equipo de uso médico quirargico u odontolégico.

Acreditacién

Copia simple de Constancia de registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud
vigente y a nombre del postor.

. Experiencia del postor en la especialidad

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a quinientos mil con 00/100
Soles (S/ 500,000.00).

Se consideran bienes similares a los siguientes: Venta de material médico en general.

NOTA:
Los siguientes anexos forman parte del presente requerimiento:

e Anexo A: Especificaciones técnicas del material médico.
¢ Anexo B: Cuadro de distribuciéon y cronograma de entregas.

ANEXO A
ESPECIFICACIONES TECNICAS



FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
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« Sitio de inyeccidn de agregados en *Y" auloseliable hibre de latex.

8. Condicién Biolégica:
Estéril, Atdxico, Apirbgenc,

9. Dimensiones:

o Longitud de la finea entre Ia bomba y el paciente debe ser tal que no dificulle la movilizacion del
paciente {mayor o igual a 150 cm).

Otros

o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesién en uso este debe ser compatible con la linza para
bomba de infusién sin volutrol,

106.De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad de! producto durante ¢l
transporte, almacenamiento y distribucion,

¢ Exento de parliculas extrafias, rebabas y arstas corfantes,

Envase Inmediato:

o Envase Individual,

« De sellado hermético perimélricamente.
o De fach apertura,

Logotipo:
£l envase mediato yo inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
flevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro;
= Consignar la frase. "EsSalug”,
= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.,
= Consignar fa frase: "Prohibida su Venta®
= Nomenclatura det proceso de seleccion,
Embalajo:
o Cajas de carldn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacian, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facit apilamiento, precisando el nGmero de cajas apilables,

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre de! proveedor, especificaciones para la conservacién y &l
almacenamiente {en caso aplique).

¢ Debe descartarse Ia ulilizacién de cajas de produclos comestibles o productes de tocador, entre olros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. £l contenide de los rotulados de los envases
inmediato y mediato {si aplica) deberd contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inseripeién o reinscripcion de su Regisiro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138* del Decrelo Supremo N* 018-2011-8A y Decreto Supremo 028-
2015-8A), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a Ia manipulacién, Tratdndose del nimero de lote y
fecha de expiracion, éslos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril® y de *un solo uso®, sefialar mélodo de
esterilizacion empleado,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos téenicos vigentes:

1. Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario vigente, olorgado por la Autoridad Naclonal de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademds, las |
Resoluciones de medificacién o autorizacidn, en lanto éstas tengan por finalidad acredilar la |

RN AT Pigina 2de 6
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correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices,
Dispositives Médicos vy Productos Sanitarios (ANM) v el dispositivo médico ofertado. No se aceplardn
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendide o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo &l proceso de seleccitn y ejecucion contractual.

2. El centficado de analisis es un informe técnico suscrlo per el profesional responsable de conlrol de
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en fodos sus componentes, los limites y los
resultados oblenidos en dichos andlisis, con ameglo a las exigencias conlempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de anghisis
se refiere a certificade de andlisis. El certificado de analisis debe corresponder al lofe de la muestra
presentada. i

Los postores deben contar con los siguientes documentos téenicos vigentes:

— 3. Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcicnamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o fa Autoridad Regional de Salug
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.8, N® $14-2011-8A y su primera disposicion
Complementana Transitoria, i

4. Certificacion de Buenas Préclicas, en el marco del At 110 del D.S, N* 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segin corresponda: :

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

: s Conlar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
! la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Auloridad Nacional de Preduclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los faboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Crogueria:

« Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitide por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar fas Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) vigentes.

o Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Medicos y
Preductos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM] (este Gltimo, en caso de la aplicacién del Art, 111
del Qecreto Supremo N° 014-2011-8A).

4.2, Para dispositivos médicos importados:

» Contar con la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, emilido porla |
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Producles Sanitarios
(ANM]}, u olro documento que acredite ef cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de aisposilivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1S0O 13485

vigente, FDA u olros de scuerdo al nivel de riesgo emiide por la Autondad o Enlidad

i Compelente del pals de origen. En caso de preduccion por elapas, para cada uno de los

laboratorios se debe presentar el cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u olro

documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigenles segin lo anles
sefiatado; esto Gltime en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto

Supremo N* 016-2011-8A

Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Menufaclura ¢ su equivalents,
clorgado por la Autoridad o enlidad compelente de los palses de Alla Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Cerificado de Buenas Practicas de Manufaclura de las
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auteridades competentes de olros palses con quienas se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo,

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v
Produclos Sanitarios {ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes de Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), el poslor debe
presentar el Cenlificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite ef
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al fipo de dispositive médico, por sjemplo
Certificado CE de la Comunidad Eurcpea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Auteridad o Entidad Competente del pals de origen.

En ningdn caso el poslor podrd presentar fa oferta de un dispositivo médico, gue tenga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Auteridad Nacional de Productos |
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el Ar. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-8A. !

o Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigenie a nombre del
postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y |
Productos Sanitarios de Nivel Regisnal ARM (este Gltimo, en caso de la aplicacion del Art. 1171 |
del decreto supremo N* 014-2011-8A), :

Para el caso de los Certificados emitidos en e extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiedad nc mayor de dos (2) afios contades a parti de la fecha de su emisién.

La exigencia de la Certificacién de Buenss Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente dei pals de origen; y de Buenas Practicas da
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual
para dispositivos médicos nacicnales e importados.

La documentacién delallada en el rubro REQUISITOS, deberé presentarse en idioma espaficl; en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el Cenfro Nacional de Control de Calidad ¢
cualquiera de los laboratorios auterizades que conforman la Red de Laboratorios Qficiales de Control de
Calidad del pals.

“PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas Nomma de RefeiLacla: 180 28591 |
Nivel de Inspeccidn: General |
A;;;eet& visual Muesireo Simple ‘
LINEA PARA BOMBA DE | Dimensiones: Longitud P— i
INFUSION SIN Rotulado LN L muestra
VOLUTROL Ensayos de seguridad 2a8 2
Conicidad Luer Q815 2
Prueba de reguiacion de goteo jnaze 2
Prueba de esteriidad 2

—
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Prueba de pirdgencs

51a80 5

912150 8

151 g 280 13
281 & 800 20
501 & 1200 32
120133200 50
3201 810000 80
10 001 a 35000 125
35001 8 150 000 200
150 001 a 800 000 315
500 001 amas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
{Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

180 2858-1  Procedimientos de muestreo  para| Especifica un sistema de muestreo de aceplacion
inspeccidn por atributos. para la inspeccitn por atributos.

180 13485 Dispositivos médices, sislemas de gestidn| Especifica los requisitos de un sistema de geshon
de la Caolidad-Requisitos para fines| de calidad, cuando se necesita demostrar ia
regulatorios. capacidad de proporcionar dispositivos médicos

que cumplan en forma consislente con los
requisitos del cliente y los reglamentarios. Aplicable
a la proguceidn de dispositivos médicos,

150 14871 Dispositives meédicos. Aplicacién de la| Especifica el proceso para para identificer los
gestidn de riesgos a los disposilivos | peligros asociados con los dispositivos médicos,
médicos. para eslimar y evaluar los riesgos asociados, para

confrolar estos riesgos y para monitorear Iz
efectividad de los controles.

180 10893-1 Evaluacién Dbiclégica de disposilivos| Descrive los principios generales gue representan
médicos. Parle 1. Evaluacién y pruebas| la evaluacién bioldgica de dispositivos médicos, la
dentro de un proceso de gestion de riesgo. | categorizacién de  dispositivos basados en la

naturaleza y duracidn de su contaclo con el cuerpo |
y seleccién de pruebas apropiadas. :
180 10883-5 Ewvaluacion  Dbiolégica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar la

medicos. Parte 5 Prueba *in vilro® para
citeloxicidad.

citotoxicitdad in vilro de dispositives médicos,

180 1098310 Evaluacién

biolégica de productos
sanilarics. Parte 10: Ensayos de irritacion y
sansibilizacion culdnea,

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médices.

150 10883-11

Evaluacin  bioldgica de  preductos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para delectar la toxicidad
de dispositivos médicos.

"USP Capitulo
L34

Pruebas de esterilidad,

La prueba de eslerilidad se aplica a arliculos que se
requiere sean estériles.

150 111351

Estentizacién de disposiives médicos.
Oxido de efileno. Requisitos para el
desarrcllo, la validacion y el control de
ruling de un proceso de esteriizacién para
disposilivos médicos.

Especifica los requisitos pars el desarolio,
validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacion con oxido de etileno para dispositivos
médicos.

180 111371

Esterilizacién de productos para asistencia
sanitaria, Radiacion, Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacidn y el controt
de ruling de un proceso de esterilizacidn
para produclos sanitanos.

Especifica los requisitos para el desarrollo
validacion y el control de rutina d= un proceso de
esterilizacion  por  radiacién  para  productos
sanilarios.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxings baclerianas.

Prugba para delectar o cuantificar endotoxinas
bacterianas gramnegativas.

USP Capitulo Prueba de pirégenaos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceplable el

151> niesgo de reaccion febril en pacientes a los que se
. inyecta un determinado producto.

USP Capitulo Equipes para transfusidn e infusién y| Menciona los requisifos que se aplican a

<161

dispositives médicos similares.

dispositives o equipos apirégenos y estériles que
entran en confacto, direclo o indirecio, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfatico el liquido

13
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cefalorraquideo.

Estos  incluyen los  siguientes: Equipos  de
administracién  de  soluciones y  equipos  de
transtusion e infusion.

1ISO 85364  Equipo de infusién para uso médico. Parle
4: Equipos de infusién para un solo uso, de
afimentacion por gravedad,

Especifica los requisites para los eguipos de
infusion de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipientes para soluciones de infusidn por via
intravenosa,

805841 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y olros equipos médicos.
Parte 1. Requisitos generales,

Permite el acoplamiento  adecuade a ofro.
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

150 694-2 Acoptamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 2: Acoplamientos roscados,

Permite el acoplamiento  adecuado a oo
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto,

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusion
por gravedad,

Establece las especificaciones y mélodos para el
control de calidad de equipe de infusion por
gravedad,

*incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

14



FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DEEMISION | 11322017 } VERSION | o
1. Denominacion Téonlca: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL
2. Unidad de Medida: UN
Vav Grupo o Familia: Uso General
4. Codigo SAP: 020102444 Linea para bomba de infusidn con volutrol
5. Descripeion General: Uisposiivo médico que por presién mecanica permite

mover el fluido a través de un Wwbo y una burela
medidora de volumen hacia el sistema vascular det
paciente, ayudando a administrar los fluidos bajos de
drogas o medicamentos en cantidad y tiempos precisos
{Inolrépicos, analgésicos y sedantes).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:

i+

5

&

Administracion de medicamentos a infusién continua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluciones (intravenosa, subcutdnes, intra peritoneal, intraraquidea).

Para la dosis y micredosis de scluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la
estancia hospitalaria,

Para pacientes con mala perfusién periférica, para hidratacion en pacientes neonatos (bajo
peso)

7. Componentes y Materlales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Linea para Bomba de infusién con Volutrol (No implica disefio)

MATERIAL

oG oo

Folietileno, poliuretano o PVC grado médico {libre de DEHP),

Tubo transparente sin perforaciones,

Segmento para bombeo de silicona con control mecdnico en la regulacién {opcionat).
Casete de monitoreo continue de presién, con trampa de aire {opcional),

CARAGCTERISTICAS:

15




ﬁ%&EsSalud

www.essalud.gob.pe

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

o Con cdmara graduada de 180 ml.

o Con camara de goteo transparente que garantice el pre lienado a la linea de 1a bomba de infusién.
Regulador de fiujo manual,

o Con cierre automdtico y hermélico, en caso de guitarle ja linea del equipo evitando el flujo libre
accidental

El extremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacién y un canal de entrada de aire.

El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro 0 equivalente que impida la introduccién de
particulas extrafias y bacterias,

Los protectores de los conectores faciles de instalar y retirar,

Con clamp de seguridad

Conexién proximal con sisterna Luer Loock,

Sitio de inyeccidn en *Y" de agregados autoseliable, libre de latex,

o]

o0

o0

8. Condicion Biologica:
Estéril, Atbxico, Apirbgeno.

2. Dimensiones:
< Longitud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser {al que no dificulte la movitizacion del
paciente {(mayor o igua! a 150 cm).
¢ Cémara graduada de 150 mi,

Otros
o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesién en uso este debe ser compatible con ia linea para
bomba de infusién con volutrol,

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

o Qe garantice las propledades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
transporie, almacenamiento y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas corlantes,

Envase Inmediato:

o Envase Individual,

¢ De sellado hermético perimélricamente.
o De faci apertura.

Logotipo:

El envase mediato ylo inmediato {en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
flevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

= Consignar la frase. "EsSalud”,

»  Nombre de la Enfidad o LOGOTIPO.

»  Consignar la frase; “Prohibida su Venta®

= Nomenciatura del proceso de seleceion,

Embalaje:

o Cajas de carldn nuevas y resistentes que garanticen 1a integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamienta.

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

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lole,
fecha de wvencimientc, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento {(en caso aphque).

o Debe descartarse la ulilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
olres.

11.Rotulado:
De acuerdo a lo autorizade en su Registro Sanitario. Bl contenide de los rotulados de los envases

inmediato y mediato {s! aplica} debera contener informacién establecida en el marco gfa os dispositivos
legales con los cuales se oforgd fa inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
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establecide en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decrete Supremo 028-
2015-8A), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Traténdose del nomero de
lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de "un solo uso®, sefalar método de
esteniizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe contar con los sigulentes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanilario o Certificado de Registro Sanitario vigente, ctorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o aulorizacion, en ianic éstas tengan por finalidad acrediar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceplaran producios cuyo Registro Sanitaric esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producio se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual,

2. El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de contrel de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados oblenidos en dichos analisis, con ameglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocoio de
analisis se refiere a cedificado de analisis, Ef cerlificado de andlisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con fos siguientes documentos téenicos vigentes:

3. Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Auloridad Nacional de
t‘,;‘y"«\ Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o la Auloridad

2 Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17* del D.8. N* 014-2011-8A ¥
su primera disposicién Complementaria Transitoria,

4. Certificacion de Buenas Practicas, en ef marco dal Art. 110 del D.S. N°® 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segtn corresponda:

4,1, Para los Dispositivos Médicos Nacionales:
Fabricantes:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de dispositivos meédicos, emitido por la Auloridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios (ANM), En caso de
produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Praclicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Orogueria:

e Contar con la Cerlificacidon de Buenas Practicas de Menufactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANN).
En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las
Buenas Pricticas de Manulactura (BPM) vigentes.

s Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ditimo, en caso
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" de la aplicacién del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).
4.2. Para Dispositivos Médicos importados:

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por
fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipp de dispositive médico, por ejemplo Cerificado CE de la Comunidad
Europea, Norma 180 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para
cada uno de los laboralorios se debe presentar el cerlificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de Normmas de Calidad
vigentes segin lo antes sefialado; esto Glitimoe en concordancia con los articulos 1247, 125°,
126" y 127" del Decreto Supremo N* 016-2011-8A,

Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los palses de Alta Vigitancia Sanitaria,
También se considera valido el Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competenles de otros palses con guienes se suscriba convenios de
reconccimiento mutuo,

En el caso que la Auloridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido ef cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificade de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cedificado CE de fa Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FOA u olros de
acuerdo ol nivel de rlesgo emitido por la Auteridad o Entidad Competente del pals de origen.

En ningon casc el postor podrd presentar 1a oferla de un dispositive meédico, que tenga
impedimento para su internamiente en el pais, solicitado por la Autotidad Nacional de
Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en
el marco de lo establecido en el Art, 24 del Decreto Supremo N* 018-2011-8A,

¢ Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA} vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacbuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM {este Gltimo, en caso de
la aplicacidn del Art. 111 del Decreto Supremo N* 014-2011-8A).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una anfighedad no mayor de dos (2) aflos contados a partir de la fecha de su emisién,

La exigencia de la Cerificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al ipo de dispositive médico, por ejemplo
Certificade CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 wvigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y
ejecucitn contractuzl para dispositivos médicos nacionales e importados.

L.a documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol, en
case se presenie en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafiada de traduccién !
simple correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualouiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Conirol de
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Caldad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Norma de Referencia; 150 285941
Aspecto visual Nivel de Inspeccion: General |
Dimensiones: Longitud Mugstreo Simple
Rolulade . E— Samiidsd i
Ensayos de seguridad Tawalio do Loby muestra
Conicidad Luer 288 2
Prueba de regulacion de goteo fg:: 5 ]
LINEA PARA BOMBADE | Prueba de esterilidad e : 5 3
INFUSION CON Prueba de pirégencs 51 a 80 5
VOLUTROL 91 a 150 [
51a 280 13
281 a 500 20
501a 1200 32
1201 a3200 50
3201 8 10 00 80
10 001 & 35 000 128
35001 a 150 000 260
150 001 a 500 000 318
500 001 amés 8o

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDIGO

{Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

180 2859-1  Procedimientos de  muesireo  para| Especifica un  sistema  de  muestreo de !
inspeccién por alribulos. aceptacién para la inspecdidn por alributos.

180 13485 Dispositivos médicos, sistemas ce geslién| Especifica los requisitos de un sistema de
de la Calidad-Requisitos para fines| gestion de calidad, cuando se necesita
regulatorios. demastrar fa  capacidad de proporcionar

dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisilos del clients y los
reglamentarios. Aplicable a la produccidn de
dispositivos médicos.

180 14871 Dispositivos  médicos. Aplicacion de 1a| Especifica el proceso para para identficar los
geston de riesgos a los dispositivos| peligros asoclados con los dispositivos médicos,
médicos. para estimar y evaluar fos riesgos asociados,

para controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles,

IS0 10963-1  Evaluacién biclégica de dispositivos| Describe  los principios  generales que
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas| representan la  evaluacién  bioldgica de
dentro de un proceso de geslidn de riesgo. | dispositives médicos, Ia categorizacidn  de

dispositivos basados en la naturaleza y duracion
de su contacto con el cuerpo y seleccion de

. pruebas apropiadas,

180 10993-5 Evaluacidn biolbgica de dispositivos| Describe el procedimiento para detectar la
médicos. Parle 5: Prueba “in vilro” para! citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
citotoxicidad.

IS0 10893-10 Evaluacién  biologica de producios ! Describe el procedimiento para detectar Ia
sanitarios. Parte 10: Ensayos de imitacién| hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
¥ ibilizacion cutdnea. .

Evaluacion  biologica de  productos| Describe el procedimienio para delectar i3
IS0 10893-11 sanitarios, Parte 11: Ensayos de taxmsdad toxicidad de dispositivos médicos.
*,;} SR &v, -
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sistémica,

UBP Capltulo Pruebas de esterilidad, La prueba de eslerilidad se aplica a adicules

71> que se requiere sean estérnles,

180 111351  Esleriizacién de dispositivos medicos, | Especifica los requisitos para el desarrollo,
Oxido de efilenc. Requisitos para el| validacion y controf de rutina de un proceso de
desarrolio, Ia validacién y ¢l control de| estedlizacién  con oxido de elileno para
rutina de un proceso de esterilizacién para| dispositivos médices.
dispositivos médicos.

180 11137-1  Esteriiizacidn de productos para asistencia| Especifica los requistos para el desamcllo |
sanitaria. Radiacién. Parte 1. Requisitos| validacion y el control de ruting de un procese
para el desarrollo, Ia validacion y el control | de esterilizacién por radiacion para productos
de rulina de un proceso de esterilizacion| sanilarios.
para productos sanilarios.

UBP Capiiulo  Prueba de endotoxinas baclerianas, Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas

<85> bacterianas gramnegativas,

USP Caplivlo  Prueba de pirbgenos. Prueba disefiada para limilar a un nvel

<151> aceptable e riesgo de reaccidn febnl en

pacientes a los que se inyecta un determinado
producto.

USP Capitulo Equipos para transfusion e infusién y| Menciona los requisifos que se aplican a

<181» dispositivos médicos similares, dispositivos o equipes apirbégenos y estériles

que entran en contacto, directo o indirecto, con
el sistema cardiovascular, el sistema linfatico !
ftquido cefalorraquidec,

Estos Incluyen los siguientes: Equipos de
administracién de solucicnes y equipos de
transfusién e infusién,

150 85364  Equipo de infusién para uso médico. Parte| Especifica los requisitos para los equipos de
4: Equipes de infusién para un solo uso,| infusién de un solo uso, de administracién por
de alimentacion por gravedad, gravedad, para asequrar su compatibilidad con

recipientes para soluciones de infusion por via
Intravenosa,

150 8536-5  Equipo de infusion para uso médico. Parte| Especifica los requisitos para los tipos de
§: Equipos de infusién de tureta para un| equipos de infusion de bureta de alimentacion
solo uso, de alimentacién por gravedad. por gravedad para un sole uso, de 50 mi, 100 mi

y 150 mi de capacidad nominal para uso
médico, para garantizar la compatibilidad de la |
ufilizacién con los recipientes para soluciones
de infusion y equipos intravenosos.

180 584-1 Acoplamiento conico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiento adeguado a ofro
jeringas, agujas y ofros equipos médices. | dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.
Parte 1; Requisitos Generales.

180 584-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para! Permite el acoplamiente adecuade a otro
jeringas, agujas y olros equipocs médicos. | dispositivo, para su funcionamiento en conjunto,
Parte 2. Acoplamientos roscados,

Farmaccpea de los Estados Unidos Mexicanos, | Establece las especiicaciones y métodos para

Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusién| el control de calidad de equipo de infusién por

0or gravedad, gravedad.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

HORDEEMISION | wazaow | VERSION o
1, Denominacién Técnica: LINEA DE BOMBA DE INFUSIGN OPACA
2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General
4. Cdhdigo SAP; 20104052  Linea pura bomba de infusidn opaca hbre de
DEHP

5. Descripeion General:
A Dispositivo médico para terapia de infusién de drogas
fotosensibles o soluciones, medicamentos, componentes o
derivados {goleo exaclo), que pueden ser ulilizadas para ia
correccion de alteraciones en ¢ equilibrio de electrolitos y
liquidos o como vehiculo de tarmacos por via endovencsa en
un tiempo delerminado.

CARACTERISTICAS TECNICAS

&. Indicacién de Uso:

& Administracion conlinua de drogas y medicamentos citostaticos, inotrépicos folosensibies con gran
exacitud, en pacientes adultos, pedidlicos y neonatos de todas las especialidades; Servicio de
Oncologia, Hematologla, Servicio de Cuidados Intensivos (UCH, Servicia de Culdados Intermedios (U,
Unidad de Cuidades intermedios(UCIM), Hospitalizacién, Emergencia, y Centro Quittrgics.

o Para el tratamiento de pacientes con soporte nutricional parenteral en forma continua,

o Para pacientes con mala perfusion periférica,

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1. Linea para Bomba de Infusidn Opaca (Mo implica disefio)
MATERIAL

o Polietiieno, poliurelans 6 PVC grado médico {libre de DENP),

o Tubo opaco fotosensible sin perforaciones.

o Segmento para bombeo de silicona con control mecanico en fa regulacion (opcionat),
o Casete de monitoreo conlinuo de presion con trampa de aire (opcional).

CARACTERISTICAS:
a  Con camara de goleo opace y folosensible que garantice ef pre llenado a la linea de fa bomba de
mlusion
< Regulador de flujo manual
Lo Clere hermético, en cago.de quitarie fa linea delaauios evitando el Huio libre accidental.
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En el extremo distal para fa puncién debe lener un canal de evacuacion y un canal de entrada de aire.

El dispositivo de entrada de aire debe poseer un fillro o equivalente que impida Ia introduccién de
particulas extrafias y bacterias,

Los protectores de los coneclores faciles de instalar y retirar,

Clamp de seguridad

Con conexién proximal de sistema de Luer Lock.

Sitio de administracion de agregados en *Y” autosellable libre de latex.

LI o

Eo Tl « 3« B

8. Condicién Bioldgica:
i Estéril, Atdxico, Apirdgeno,

9. Dimensiones:

o Longitud dela linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte la movilizacién del paciente
{mayor o igual a 150 em).

Otros:

o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesidn en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusién opaca,

10.De la Presentacién: N

Caracteristicas del Envase;

o Que garanfice fas propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y distribucién,

« Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes,

Envase Inmediato;

o Envase Individual,

o De sellado hermeético pedmélricamente,

o De faci apedura,

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato {en casc que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
fevar el logotipo solicitado por fa Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
= Consignar fa frase: "EsSalud’.
» Nombre de Ia Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar fa frase: *Prohibida su Venta"
e = Nomenclatura del proceso de seleccion.
~ ~,
/ SABAC/ g Embalaje:
< ‘Jo\\ o Cajas de carlén nuevas y resistentes que garanticen fa integridad, orden, conservacion, transporte y
) adecuado almacenamiento,

o Cajas que faciliten su conteo y faci apilamiento, precisando el numero de cajas apilables, ~

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el almacenamiento
(en caso apligue),

< Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre olros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registto Sanitario. Et contenido de los rolulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd conlener Informacidn establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cusles se otorgd la inscripcion o reinscripeion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137" y 138° del Decreto Supremo N* 016-2011- 8A y Decrelo Supremo 028-
2015-84), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacidn, Tratdndose del némero de
lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto v bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiguen “esténl” y de "un solo uso”, sefialar método de
esterilizacion empleado. :

TR, £ W -
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REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéulices, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Rescluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas fengan por finalidad acreditar fa
cerrespondencia entre la informacién registrada ante la Auloridad Nacional de Praductos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositive médico ofertado, No se aceptardn
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual,

2. El cerlificade de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resullados
—~ oblenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en las normas especificas de
caligad de reconocimients internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de andiisis. El cerlificado de analisis debe comresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de aulorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida par i3 Autoridad Nacional de Producios
Fammacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o la Auloridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el arlculo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicidn
Complementaria Transitoria,

4. Certificacién de Buenas Précticas, en el marco del Art. 110 del D.8. N° 014-2011-8A y su Tercera
Disposicion Complementana Final, segin corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

# Contar con s Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura {BFM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositives médicos, emilido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Dregueria;

s Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por etapas, para cada uno de los laberatorios se debe presentar las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigentes,

» Contar con la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emilida por Is Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanilarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nive! Regional (ARM) {este Ullimo, en caso de ia aplicacién del A, 111
del Decreto Supremo N 014-2011-8A),

4.2 Para dispositivos médicos importados:

o Centar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emilido por la
Aultoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM), u olro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europes, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el cerlificado de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segln lo anles sefislado; esto Gtimo en
concordancia con los artleulos 124%, 125°%, 126° y 127 del Decreto Supremo N* 016-2011-8A.
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Se considera valide la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura 0 su equivalente, |
clorgado por ia Aulordad o entidad competente de los pafses de Alta Vigilancia Sanitaria
También se considera valide el Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura de las .
autoridades competentes de olros palses con gquienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En el caso que ia Auloridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Saniterios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacién de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documenio que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de disposilive médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por Ia Autoridad o Entidad Competente del pats de origen.

En ningln caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositvo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo
establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N® 016-2011-8A.

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por 1a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ditimo, en caso de fa aplicacion del Art, 111
del decreto supremo N° 014-2611-8A).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antighedad no mayor de dos (2} aflos contados a partir de la fecha de su emisién.

La exigencia de Ja Cerfificacién de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) u olro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive meédico, por ejemplo |
Centificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de
riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Practicas de |
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detaliada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccidn simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispusitivo médico estard sujelo al control de calidad en el Centro Nacional de Centrol de Calidad o
cualguiera de Jos laboratorios aulorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad def pals.
PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD Se
Dispositivo Médico Prusbas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracleristicas Fisicas
Aspeclo visual B
Dimensiones: Longitud
LINEA DE BOMBA Rottado
DE INFUSION Ensayos de sequridad
OPACA Conicidad Luer
Prueba de requlacion de goteo
Prueba de esterilidad
Prueba de pirdgenos
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Norma de Referencia: 180 2859-1
Nivel de Inspsccidn: General |
Muestreo Simple
Tamaiio de Lote Cantidad de muestra
2ad 2
EERE] 2
16 325 3
_26a80 &
51ag0 5
91 a 150 8
151 a 280 13
2813 500 20
501a 1200 32
201 23200 0
3201 a 10000 B0
0001 a 35000 25
o 35 001 a 150 000 200
150 001 & 5C0 000 15
- 500 001 a mas 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
{Facultativa}
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

180 2869-1  Procedimientos de  muestreo  para| Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
inspeccion por atribulos, para la inspeccion por atributos,

ISC 13485  Dispositivos médicos, sistemas de gestion| Especifica los requisitos de un sistema de gestion
de la Calidad-Requisitos pars  fines| de calidad, cuands se necesita demostrar la
regulatorios. capacidad de proporcionar disposiivos médicos

que cumplan en forma consistente con los
requisitos del cliente y los reglamentarios. Aplicable

@ la produccién de dispositives médicos.
180 1487 Dispositivos médicos. Aplicacién de la| Especifica el proceso para para identificar ios
i geslion de nesgos a los dispositives| peligros asociados con los dispositivos médicos,
medicos. para eshmar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar  eslos nesgos y para monitorear s

) efeclividad de los controles.

180 10893-1 Evaluacién  biolégica de  dispositivos | Describe los principios generales que representan
médicos. Parte 1; Evaluacién y pruebas| la evaluacién biologica de dispositives meédicos, la
dentro de un proceso de gestién de riesgo. | calegerizacidn de dispositivos basados en la

naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccidn de pruebas apropiadas.

SO 10983-5 Evaluacién  biolégica de  dispositivos| Describe el procedimiento para delectar la
médicos. Parte 5. Prueba “in vilro® para| citoloxicidad in vilro de dispositivos médicos,
citotoxicidad,

{80 1098310 Evaluacién  biolégica de  productos| Describe el procedimienlo para delectar s

sanitarios. Parte 10: Ensayos de irmtacion y
sensibilizacion cuténea.

hipoalergenicidad de dispositivos médicos,

Evaluacion  biclégica de  preductos| Describe el procedimiento para delectar la loxicidad

IS0 10893-11 sanitarios. Parte 11 Ensayos de toxicidad| de dispositivos médicos.
sistémica.

USBP Capltulo Pruebas de estenlidad. La prueba de eslenlidad se aplica a articulos que

<71> se requiere sean estériles,

180 11135-1 Estenlizacion de dispositivos meédicos.| Especifica los reguisifos para el desarrolio,
Oxido de efieno. Requisitos para el| validacion y control de ruling de un proceso de
desarrolio, Ia validacién y el control de rutina | esterilizacién con 6xido de etileno para dispositivos
de un proceso de esleriizacion para| médicos.
disposilives médicos.

I1SO 111371 Esterilizacion de productos para asislencia| Especifica los requisitos para el desarrollo

sanitaria. Radiacién. Parte 1. Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control
de rubina de un procese de esterilizacién
para productos sanitarios. P

%

validacién y ef control de rulina de un proceso de
esterilizacién  por radiacién  para  produclos
sanitarios.
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<85>

USP Capitulo Prueba de endotoxinas bactedanas.

Prueba para delectar ¢ cuantificar endotoxinas
bacterianas gramnegativas.

151>

LUSE Capitulo Prueba de pirdgenos.

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccion febrit en pacientes a los que se
inyecta un delerminade producto.

USP Capitulo Equipos para transfusion e infusién y

Menciona los requisitos que se aplican a

jeringas, agujes y olros equipos médicos,
Parle 2: Acoplamientos roscados.

=181> dispositives médicos similares. dispositivos o equipos apirdgenos y estériles que
entran en contacto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfatico el
Hlquido cefalorraquideo,
Estos incluyen los siguientes: Equipos  de
administracién  de  soluciones y equipos de
transfusion e infusion.

150 8536-4  Equipo de infusién para uso médico. Parle| Especifica los requisitos para los equipos de
4: Equipos de infusién para un solo uso, de| infusidn de un solo uso, de administracién por
alimentacion por gravedad, gravedad, para asegurar su compatibilidad con

recipientes para soluciones de infusién por via
inlravenosa.

180 594-1 Acoplarmiento conico de 6% (LUER) para| Permife el acoplamiento adecuado a otro
jefngas, agujas y olros equipos médicos. | dispositivo, para su funcionamiento en canjunto.
Parte 1: Requisitos generates.

IS0 5942  Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiente adecuade a  ofro

dispositivo, para su funcionamiento en canjunto.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos. Equipo de infusién por gravedad,

Establece las especificaciones y mélodos para el
control de calidad de equipe de infusidn por
gravedad,

“Incluye Ia cantidad de unidades para la contra muestra,

|
www.essalud.gob.pe

Jjr. Domingo Cueto N 120
jesus Maria

Lima 11 - Pert

Tel.: 265-6000 / 265-7000

BICENTENARIO
DEL PERU

S 2021 - 2024



LA S AR ST IR o LW LW

¢ Jr. Domingo Cueto N2 120
wavw.essalud.gob.pe |

Jesus Maria
Lima 11 - Perd
Tel.: 265-6000 / 265-7000

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

BICENTENARIO
DEL PERY
2021 - 207

{



FAIAA AR SIS @ LU LW |

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO B
CUADRO DE DISTRIBUCION Y CRONOGRAMA DE ENTREGAS

MAT MEDICO Linea p/bomba
LORETO FUNGIBLE 20102444 diintis civoliisl UN 1200 1200 1200 1200 4800
MAT MEDICO Linea p/bomba de
LORETO FUNGIBLE 20101297 mFaslan sin valutrel UN 1500 1500 1500 1500 6000
Linea p/bomba de
0 BT MERIEQ 20104052 | infusion opaca libre | UN 900 900 900 90| 3600
FUNGIBLE df

NOTA: LOS BIENES SE ENTREGARAN EN 4 ENTREGAS TRIMESTRALES (COMO MAXIMO 7 DIAS CALENDARIO
DEL MES DE ENTREGA) y las cantidades podran variar de acuerdo a la necesidad del area usuaria, pero el
requerimiento no debe ser mayor a lo contratado.

1era Entrega Trimestral: Para esta primera entrega el contratista tiene un plazo maximo de siete (07) dias calendario posteriores a la fecha

de suscripcién de contrato.
2da 3ra, 4ta Entrega Trimestral: En la oportunidad de cada trimestre, siguiente a la primera entrega, se emitira y notificara al Contratista la
orden de compra correspondiente, teniendo éste el plazo maximo de entrega de siete (07) dias calendario posteriores.
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3.2.REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

El proveedor debera contar con Cerificado de Autorizacion Sanilarla de Funcionamiento de
Eslablecimiento Farmacéulico, emilido por la enfidad competente para la venl ¥
comercializacion de productos farmacéuticos, productos galénicos, recursos terapéutico
naturales, productos cosméticos, sanitarics, de higiene personal y doméslica ¢ Insumos,
instrumental y equipo de uso médico quirdrgico u odontolégico

Importante

- De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esté relacionada

~ con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad |

~ materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar |
habilitadas para la ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacién:
Copia simple de Constancia de regisiro de Eslablscimiento Farmacéutico o Resolucién de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud
vigente y a nombre del postor,

Importante

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a Quinientos Mil (500,000.00
Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad
0 emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequeiia empresa,
se acredita una experiencia de Cien Mil (100,000.00 Soles), por la venta de bienes iguales o similares
al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y
pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes Venta de Material Médico en General.

Acreditacion:

www .essalud.gob.pe
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La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago!, correspondientes a un maximo

de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo
adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de
pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacién se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompafar
- | la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

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

« el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado.
Admitir ello equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante
de pago ha sido cancelado”

(..

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
“cancelado” o “pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.
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Importante v
En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.,

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacién, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
- declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
= acredite el cumplimiento del algun componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

e Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jurada. ;
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