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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQU]SICION
CENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1.Denominacion
Adquisicion centralizada de dispositivos médicos para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses - TUBO OROFARINGEQO N° 3.

1.2.Finalidad Publica de la Adquisicion Del Bien.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los Dispositivos Médicos,
destinados a prevenir, diagnosticar, tratar y curar una enfermedad; conservar,
mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas a las que brindan
prestaciones de salud las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos
Regionales que forman parte de la compra centralizada de dispositivos médicos en

el marco del Decreto de Urgencia N° 007-2019.
1.3.Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los dispositivos meédicos son las unidades
gjecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales que forman parte de la
compra centralizada de dispositivos médicos en el marco del Decreto de Urgencia N°

007-2019.
1.4.0bjeto de la Contratacion

e Objetivo General:

Brindar atencién de las emergencias sanitarias que correspondan; asi como, la
prevencion y control de riesgo de desastres.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

DISPOSITIVO MEDICO CANTIDAD

TUBO OROFARINGEO N° 3 6,760

2.1.Caracteristicas Técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas
correspondientes para cada dispositivo medico contenidas en su correspondiente Ficha

de Homologacion del Anexo A., considerando, ademas:
IMPORTANTE

Los dispositivos meédicos objeto del presente procedimiento, debe responder a las
caracteristicas técnicas especificadas en las Fichas Homologadas (Anexo A).

Los Dispositivos Medicos objeto del presente procedimiento debe cumplir cada
una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos establecidos en la
normatividad vigente a la cual se acoge y al ISO 13485, acorde a lo autorizado en

su Registro Sanitario.
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2.2 Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto

2.2.1.Envase
Envase inmediato
Ademas de lo especificado en la ficha de homologacion, el envase debe ser
segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso o
firmemente adherido.
Envase mediato
Ademas de lo especificado en la ficha de homologacion, el envase debe ser de
acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el

producto durante su transporte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefalado en la
respectiva Ficha Homologada del producto correspondiente.

Embalaje

Ademas de lo especificado en la ficha de homologacion, el embalaje de los
dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

> Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niumero de
cajas apilables.

> Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Dispositivo Medico,
cantidad, Ilote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

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

» En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio
minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido
correcto para la posicién de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso
bruto de la caja con contenido y sus dimensiones de ser el caso.

Y

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segun NTP vigente.
> Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o

productos de tocador, entre otros.

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

De corresponder, los rotulados deben corresponder al producto terminado de
acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, y ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del numero de lote y fecha
de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.2.4.Inserto

Es obligatoria la inclusion del inserto u hoja de instruccion de uso o manual,
segun lo autorizado en su registro sanitario y a la ficha homologada, cuando
corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1. Logotipo

Preferentemente, el envase mediato e inmediato de los dispositivos medicos a
adquirirse, ademas de lo especificado en las Fichas Homologadas
correspondientes, debera llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras
visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro, segun se detalla a
continuacion:

ENVASE
INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO o
PERUANO OC N? XXXX -2023-CENARES/MINSA (ASP)

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

3.2. Especificaciones de la vigencia del dispositivo medico

De acuerdo a lo sefalado en la respectiva Ficha homologada del producto
correspondiente sefalada en el Anexo A.

3.3. Plazo y forma de entrega
3.3.1. Lugar de entrega

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el
contratista en el Almacén de CENARES de acuerdo a las cantidades
sefialadas en el Anexo N° 01.

Lugar de entrega: ALMACEN CENARES - Calle Los Eucaliptos S/N Lote
B1 Parcela 6 — Lurin.

Horario de atencion: De lunes a viernes, de 8:00 horas a 13:00 horas y de
14:00 horas a 16:00 horas u otro de acuerdo a la coordinacion con el
Ejecutivo Adjunto del Centro de Almacenamiento y Distribucion.
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3.3.2. Plazo de entrega:

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

PRIMERA ENTREGA:

3.3.2.1 Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en
el Anexo N° 02 del cronograma general establecido.

3.3.2.2 La primera entrega (1ra entrega) se efectuara a los sesenta (60) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato.

3.3.2.3 La orden de compra para la primera entrega sera notificada por el
CENARES hasta los 20 dias calendarios antes del vencimiento de la
entrega.

3.3.2.4 EIl contratista debera entregar los bienes de acuerdo a las cantidades
sefaladas para la primera entrega, segun lo descrito en el Anexo N° 02.

ENTREGAS SUCESIVAS

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

e 3.3.2.6 Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del
e cronograma, el plazo de entrega vencera el ultimo dia del mes
correspondiente a dicha entrega.

La orden y 6rdenes de compra para las entregas sucesivas seran notificadas
por el CENARES hasta los 20 dias calendarios antes del vencimiento de la
entrega.

3.4. Formas de las entregas:
3.4.1. Forma de Entrega

Las entregas deberan realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que
contempla las cantidades referenciales detalladas en el Anexo N° 02.

A. Control de Calidad

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

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion vy
normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de
Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Control de Calidad — CNCC del
Instituto Nacional de Salud-INS del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado
General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el Control de
Calidad, como autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la
Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.
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El control posterior (a la entrega) del lote en cuestion se realizara, en el caso
de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, por lo que, la entidad podra solicitar a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad realizar
dicho control.

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

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

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.

. Toma de Muestra

Cuando se presente alguna queja u observacion de parte del area usuaria o
reporte relacionado a la calidad del producto, la Unidad Ejecutora, informara al
CENARES, quien emitira una alerta de inmovilizacion del producto; a su vez el
CENARES, informara al proveedor, quien debera solicitar el control de calidad
correspondiente, a un laboratorio acreditado de la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad, el que tomara como muestra,
parte del lote inmovilizado de la entidad que reporto la observacion. Los
resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra,

\l L correspondera constar en el Acta de Muestreo, la misma que debera ser
“'\"’\;""v:g //) firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
\j proveedor. El modelo del Acta de Muestreo, debera ser incluido en las Bases

Administrativas del procedimiento de seleccion.

El tamario de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la
Tabla de Requerimiento sefialadas en el literal B. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

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

+ Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

» Especificaciones técnicas del producto terminado.

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

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

a. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades
de los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control
de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades
de todos los lotes que conforman dicho universo. La obtencién de un
resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho
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universo no cumple con el requisito de conformidad para el control de
calidad solicitado en el literal B. Pruebas y requerimiento de Muestras
para Anélisis de Control de Calidad, no pudiendo el proveedor distribuir
ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

b. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se
obtenga un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para
el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumird el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

c. En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM ylo
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos
anteriores.

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

E. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 03, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o
reposicion, en caso del dispositivo medico haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un
control de calidad.

El canje se efectuara a solo requerimiento del CENARES, en un plazo no
mayor a 30 dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados
con vuestra entidad.

4. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 De las condiciones de entrega:

4.1.1  En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega,
a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion, el proveedor debera
entregar en el punto de destino, lo indicado en la ficha de homologacion,
asi como también y en concordancia a esta, copia simple de los
documentos siguientes:

a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

b. Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el niumero de lote y
la cantidad entregada por lote.

c. Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos
o Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectlie la
entrega en cada Entidad o Unidad Ejecutora participantes (Anexo 03). Es
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preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion
para cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

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

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

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

g. Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo
N° 05.

4.1.2 Toda documentacion presentada debe ser legible.

4.1.3 El Almacén no esta obligado a recibir los bienes si no han sido
; presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se

PR detecta que no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del
k producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

_ \ 414 La recepcion de los bienes estarda a cargo del profesional Quimico
Farmacéutico responsable del Almacén Especializado y del jefe de
Almacen (o quien haga sus veces) de la Direccién de Almacén vy
Distribucion en un plazo maximo de dos (02) dias habiles de recibidos los
bienes, realizaran las siguientes acciones:

Quimico Farmacéutico y/o jefe del Almacén:
- Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la

orden de compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos
establecidos en las presentes Bases. . .

N
FARNODESN
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- Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de dispositivos
médicos corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis,
Informe de Ensayo y el Acta de Muestreo, asi como su adecuado
estado de conservacion.

- Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la
cantidad de productos recepcionados en el Almacén, asimismo
verificar el cumplimiento del Plazo de entrega.

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

- Consignar la fecha real en la que se recepciond los bienes.

- Llenar el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 05)
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- Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:

» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).

> Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias
adicionales).

» Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa (Original + 02 copias).

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

4.1.6 De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la observacion "“NO CONFORME - NO RECIBIDQ" en el Acta
de Verificacion Cuali-Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacion del
Quimico Farmacéutico responsable del Almacén Especializado y del jefe
de Almaceén, reemplazara el bien observado, en el plazo establecido en el
articulo 168° del RLCE, a partir del cual se generara una nueva Acta de
Verificacion Cuali-Cuantitativa. En todos los casos, continuara
respetandose el plazo de entrega y la aplicacion de las penalidades,
debiendo informar a la Oficina de Logistica, para que proceda segun lo
establecido en el articulo 168° del RLCE.

4.2, Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el
- \ articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La
( feioo conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y
' Distribucion o quien haga sus veces.

4.3. Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del
contratista en pagos parciales, de acuerdo a la entrega programada.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la

/m Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

e

~ N - Guia de Remision debidamente suscrita por los responsables del almacén
3l general del CENARES

AT - Comprobante de pago.

- Informe del funcionario responsable de la Direccién de Almacén vy
Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

Dicha documentacion, se debe presentar en el Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud, sito en Jiron Nazca N° 548,
distrito de Jesus Maria - Lima.
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4.4. 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 hasta un monto maximo equivalente al diez por
ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debio
ejecutarse.

La penalidad se aplicara automaticamente y se calculard de acuerdo a la
siguiente formula:

p.L0xmontovients

Penalidad Diaria = -
Fxoplazovezsmeendia!

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;

F = 0.40 para plazos menores a iguales a sesenta (60) dias.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segun corresponda, al contrato o item
que debié ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion
periodica, a la prestacion parcial que fuera materia de retraso.

Esta penalidad sera deducida de los pagos a cuenta o del pago final.

Neow 5 % Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad, equivalente al diez
(\\_//" ! por ciento (10 %) del monto del contrato vigente o de ser el caso del item que
' debio ejecutarse, la entidad puede resolver el contrato por incumplimiento.

4.5 Responsabilidad por vicios ocultos

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

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dieciocho (18) meses,
contados a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

5. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS

Los productos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica de acuerdo
a la ficha homologada respectiva.

5.1. Documentos para la admision de ofertas:

 El proveedor debera presentar su oferta adjuntando la documentacion sefnalada
en el sub numeral 2.3.1. “Capacidad Legal’, del numeral 2.3. de la ficha de
homologacién y del numeral 3.1. “De la seleccién, documentos de presentacion
obligatoria”.
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e Declaracion Jurada de presentacion de producto, segtin Anexo N° 04. Podra
tambien indicarse cualquier informacion distintiva del Dispositivo Medico. De ser
necesario, se utilizara una hoja adicional.

6. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

6.1. La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS PARA LA PRESENTACION
DE OFERTAS, debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacion de su
oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.

6.2. Para la presente contratacion se aplicara supletoriamente lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobada mediante Ley N° 30225 y sus normas
modificatorias, asi como su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N°
344-2018-EF y sus normas modificatorias.

Se adjuntan los anexos siguientes:

Anexo N° 01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion Centralizada de Dispositivos
Méedicos.

Anexo N°02: Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la adquisicion
centralizada de dispositivos médicos

Anexo N°03: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos.
Anexo N° 04 Declaracion Jurada de Presentacion de Producto.
Anexo N° 05 Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

Anexo A: ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Homologada del
Producto).

EMARY MENDIETA HERNANDEZ
Ejocutiva Adjunta
Dwecodn de Prograomacion
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ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicion Centralizada de
Dispositivos Médicos
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ANEXO N2 01

REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° | CODIGO N* de Puntos CANTIDAD
cuBso NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO N® DE ENTREGAS
item | SISMED de Entrega E REQUERIDA
1 12702 4217180100048567 |TUBO OROFARINGEQO N2 3 1 2 6,760
Total general 6,760
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ANEXO N° 02

Distribucién de los requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de dispositivos medicos
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ANEXO N° 03

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

Sefores:
CENARES

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por vicios ocultos” en representacion del . I . (Razon
social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjud|que de nuestra propuesta
presentada al Proceso N° [consignar nomenclatura del proceso].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracion. El producto canjeado tendra fecha de expiracion igual o
mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

« El canje se efectuard a sdlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias
\ calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

\

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del Contratista

‘T - ‘\‘.1
11 Slempre ..‘?5?“"{/}:,’{. BICENTENARIO
» /1 conel puebl{} == 5;"‘-‘: DEL PERU
) ! NS 2021- 2024
VAN

W
i

(Y






¥TOT - 1Z0T
nyad 13a

OldVvNILNIOI8

=  ojgendpue |
NS o1dwals

01210sU07) 0 J0}sad |ap |BI20S U0zZeY / BIqUION
|eba sjuejuasaiday |ap ojj@s A ewll

[eyoas A pepnio Jeubisuo)]

‘opepajo ojonpodd |e edealjde ou EPE}IDIOS UQIOBWIOUI B| OSED [2 U "y'N B|BIS e] 2p 0SN J22EH :EJON
-oulysap op Jebin| |2 ue ebanus ] 9p OJUBLIOW |e SBSBLW 8p oJawnu us ‘ojonpoud [ap eouabia g| Jesaidx3,

1alnyy eled sapepiunyodQ ap pepjenbj g] ap olusoda(q,

ouejues
4 osisibasns ojelpawuy| | ojeipaw (eJa1any 1S) B2IRY OP DJQWON ojanposd |ap 2JquoN
otpedsap| ua epezuone opepues | ouejues
EpeHalo ap eunuiy|  BI2Udia)al ojanposd onsibay onsiboy UPIAENIORY. | “SluEOLHDd uglaejuasald .
peppue) pepun | op eutou o E]] mEm.__E 1op epouabIA mc.nz ap sied ouojesoge w3alsl
epuaiggoy ap | “PUIA aseAua [ap ugjaduasag 021pay oanisodsig 12p uojaduasaq
eadoseuney ’
0}9Npo.ld 9p UOIDEIUdSAI 9P BpPERIN[ Uoloele|29(
0 -N OX3NVY
1) S0 S l....,‘ ..w.“.\,.—...t‘-
JOjlouesap |a A zed | ‘pepIUN B| 8P OUY, o P G._.ﬂ.w;_rﬁw_zw
.S3IQUIOH nua S







NIDVINTY ep aluejuasaiday (e eidoD £ W 1SILYHINOD, 18P sjuejuasaiday |e eido) 'esoindalg pepiun ap sjuejuassiday |e eido)

NLSILVHLINOD. YSIHdING
ajuejuasalday [ap o|ag A euuly

N2

vzoz -1zoz W2

nY¥3ad 13a ==F == O,_n_m_._.nrmcou
OIMVNILNIDIE T 7w F

7N oxdwdls |

NIOVWNTY

ajuejuasalday ap o)as £ euuiy

‘BION

e10in03(3 pepiun o pepiul
ajuejuasaiday 4D [9p 0|8 A euuiy

‘B)ay ajuasaid e| ap uoiadiiasns e| & apadsold as ‘aLwIojucd Opue}sa A sojonposd SO| ap UOIDEDIYIIBA B] BEPEZIEULY

| SINOIDYAHISE0
seseres QUE [P SBLW AP T BIP [ OZI[BaJ 95 UYIRWIY [@ U 039npoid [ap UQIIBDILIAA BT
oansanyy
oAesug ap sisleuy
S ISI|E i
SUoMI N Mu s P w_hhm_h_m_ww e o NOISINZY LIOMOS | 610euasas mu%mE ojanpoud jop aiquon | way
N _| ojooojoud | ©1510%W 30 vINo YAYNOIOG3O3Y "LNVO “INVD IBluesard | ep PRI [RE RN I
pepleD ap [o4uo) ap .N N pepuN
ap oLojeIoqE] 1101

‘epligjal eadwo) ap uaplQ e e sajualpuodsaliod sojonpoud sajuainbis so| B pepILWIojuoD Jep e uapadold YISILYHINOD, 13 A NIDVYIWY ‘|9p sojuejuasaldal so| 'eysaj ejug

ouensn

N ebanug’

oN 0jesjuod
N eidwon ap uapo

VAILVLILNYND - MYND NOIDVII4Id3A 3d V1OV

G0 oN OX3NV

.oljouesap |2 A zed e| ‘pepiun g] ap ouy,
salquioH A sasalnyy eied sepepiunyodQ ap peplenb) g| ap olualaq,

LJBlisnenua),







; -~ ] — “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO A

ESPECIFICACIONES TECNICAS
(Contenidas en la Ficha Homologada del Producto).






FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO
Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica
Unidad de medida

Resumen

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

4217180100048567
Tubo orofaringeo N° 3

Tubo orofaringeo N° 3
Unidad

Dispositivo médico de un saolo uso, llamado también tubo de
mayo o canula de Guedel. Es un tubo de plastico curvo y
anatémico, con una pestana reforzada y de forma aplanada
en el extremo oral, a fin de asegurar que encaje
perfectamente entre la lengua y el paladar duro. Presenta
un extremo distal abierto con punia roma atrauméatica, esta
disefiado para mejorar la ventilacion a través de la boca.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

]
2 2 I
N® Caracteristicas |

e | Documento Técnico de
Especificacion |

Referencia
PVC  (Policloruro  de
1 Materid] Vinilo) o Polietileno o
Etileno vinil acetato (EVA)
Uniforme en todas las
5 superficies, libre de
Acabado rebabas ylo  aristas | Establecido por el Ministerio
cortantes.
3 Consistencia Semirrigida
4 Tamafio N®3
ISO 5364 Anaesthetic and
respiratory equipment -
Radio de curvatura | ,,. . Oropharyngeal airways.
5 I Minimo de 0,5 mm Numeral 6 o norma técnica de
(véase Nota 1) ; )
referencia autorizada en su
registro sanitario.
USP capitulo <71> o norma
6 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) técnica de referencia auterizada

en su registro sanitario.

Biccompatibilidad:

=l
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I P SO 10993-5  Biological
71 i Citotoxicidad | No citotoxico evaluation of medical devices -

| Part 5. Tests for in vitro
cytotoxicity. Numeral 8.5 o NTP-
ISO 10993-5 Evaluacion
bicldgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro. Numeral
85 o norma tecnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario,

ISO 10923-10 Biological
7.2 | Sensibilizacion No produce | evaluation of medical devices -
cutéanea sensibilizacion cutanea Part 10: Tests for skin
sensitization, Numeral 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Nota 1: Aplicaré en los bordes y esquinas que tendré contacto con los tejidos del
paciente.

Nota 2: En el caso que el dispositive médico haya sido esterilizado con el método de
oxido de etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuos de
esterilizacion por oxido de etileno seglin la norma técnica de referencia autorizada en su
registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad, para el caso de entregas sucesivas de bienes de
un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase
Nota 3).

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién ylo proforma de contrato, una vigencia minima del bien
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudic de mercado y
de la evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de |a contratacion.

2.1.2. Rotulado
2.1.2.1. Envase mediato e inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de
acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Articulos 17°, 1377y 138° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

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

2.1.2.2. Embalaje
El embalgje debe estar debidamente rotulado indicando:

» Nombre del dispositivo médico
e Cantidad

« Lote

« Fecha de vencimiento

» Nombre del proveedor

Version 01 2de 8



LE]
-~
I

2.1.3.

2.2,

» Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
o Numero de embalgjes apilables.

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario vy lo establecido en el Art. 141°, segln "Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA y sus
modificatarias vigentes.

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

Envase individual, original, herméticamente sellado, facil apertura, exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biologicas e
integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
distribucion.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

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

2.1.3.3. Embalaje

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

« MNuevo que garantice |z integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion
y adecuado almacenamiento del dispositive médico.

+ Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto 0 manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
meédico ofertado, debe estar redactado en idioma espafol y estar de acuerdo con lo
autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado con Decreto Supremo N° 016-
2011-8SA y sus modificatorias vigentes.

~.2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

De la recepcion

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

El acto de recepcién de los bienes que formarén parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
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Especializados y Almacenes Aduaneres, aprobado con Resolucion 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
recepcién y estar refrendados por el director técnico del contratista, para la verificacion
respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)

DOCUMENTO ]
| Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remision o Factura !
Declaracion Jurada de compromiso de canje yfo reposicidon por defectos o |
vicios ocultos .'
Copia simple del registro sanitario o certificado de registro sanitario, con
Resolucidn(es) de auterizacion del(ios) cambio(s) en el registro sanitario si los
tuviera, del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote
del dispositivo a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el sequndo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

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

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control
de Calidad (CNCC) dei Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier
laboratorio de la Red de Labhoratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud, segin las pruebas de ensayo
indicadas en la Tabla N° 2 del numeral 2.2.3. Del control de calidad.

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

Nota 4: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente al
espafol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y veracidad
de dichos documentos.

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

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

La Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad otorgada
por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una vigencia igual
o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada a partir de |a fecha
de entrega del canje.
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2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organcléptica sera realizada por el Quimico Farmaceutico responsable del
almacen de la entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP [SO 2858-1: 2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

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

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad no enerva su derecho
a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios oculios
del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica
durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad otorgada por le entidad.

El canje por defectos o vicios oculios seréd efectuado en el caso de que el dispositivo
meadico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible a!
usuario o cualquier otro defecto o vicio cculto. El canje o reposicion se realizara a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacion al proveedor por parte de la entidad y no generara gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada a partir
de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estaré sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segln cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos por efectuarse en el dispositive médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véase Nota 6)

sy N !
N° Caracteristicas | Capitulo/Numeral | HosHmeRid-Stlpoids :
____ Referencia !

1 Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 5)

Nota 5: Vigente se considera la ultima edicion de la farmacopea.

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

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

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un tamafio
o numero del tubo orofaringeo, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleataria el lote que presente mayor numero de unidades, sobre el cual el Centro
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Nacicnal de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o© cualquier laboraterio de
la Red tomara el tamaiio de muestra para los ensayos de la Tabla N° 2. De existir mas de
un lete en el item paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se tomara el lote que
tiene menas tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacion de los ensayos solicitados
seglin |z Tabla N° 2

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad ne forman parte del total de
unidades a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por paguets
(mas de un tamafio o namero del tubo orofaringeo). las unidades del lote muestreado
representarén al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o
por paquete. La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se
interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad "NO
CONFORME”, significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para
el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes
sujetos de muestreo, debiendo proceder segln lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (més de un tamafio o nimero del tubo orofaringeo) y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro
Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la
Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por paquete, cuyos
gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la entrega los lotes
que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME" del item individual o por
paquete.

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en &l
control de calidad, sera responsabilidad del contratista y penalizado por mora de acuerdo
a lo contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias
vigentes.

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

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

Nota 6: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de celidad, impiden o ponen en riesgo la
finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.
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2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido
en la NTS 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 Resolucion Ministerial N” 539-
2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

" REQUISITO | ACREDITACION
| Autorizacion Copiz simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de
| Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

| Funcionamiento otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nive! Regional (ARM) seguin su ambito. |

Il INFORMACION COMPLEMENTARIA

_ 3.1. De la seleccién
B T
g TS

b \-?‘\\ Documentos de presentacion obligatoria

L‘,’,-') 3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (vease Nota 7)

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

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

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

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

3.1.1.2. Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics (ANM), debe comprender el
area de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segun normativa
vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas &l tipo de dispositivo medico, como: Certificado CE de la
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Comunidad Europea, Certificacion ISO 13485, TDA u otros de acuerdo won
el nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competents dal paijs de
origen, seytin normativa vigente.

La exigoncia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente que acredite el
cumpliriiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
se aplic | para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual,

3.1.1.3. Certific do de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, @ nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispos'livos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridedes de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel F.zgional (ARM), segun nermativa vigente.

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

En el caso dz un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPV ), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BP/).

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente dal dispositivo, en &l que
se sefalenles ensayos realizados, las especificaciones y resuitados
obtenidos segdn lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1.1. de Ia Ficha de Homologacion,

En el caso que el certificado de analisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas salicitadas en la presente
Ficha de Homologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1., se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados cor el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas cz. acteristicas.

3.1.1.0. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizad:
en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, :1= permita sustentz
lo senalado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2 1 Envas: mediato ¢
inmediato de la Ficha de homologacién.

3.1.1.8. Inserte o0 manual de instrucciones de uso, de acuardo con lo autorizads en
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 7: Pzra los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se ercuentre en
icioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por tradu for pibiico
Jjuramentado o traductor colegiado certificado. Ei postor es responsable de la« <actitud y
veracidad de dichos documentos.

Version 01 R et




