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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA COMPRA CORPORATIVADE ||
DISPOSITIVOS MEDICOS, PARA EL ABASTECIMIENTO DE UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES.

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

~1.1. Denominacién

Adquisicion de Dispositivo Médico — Compra Corporativa, para el abastecimiento |
un periodo de doce (12) meses - Sonda Vesical 2 Vias Descartable N°16. |
\

1.2. Finalidad putblica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el dispositivo médico destinados
a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas a las que
brindan prestaciones de salud las unidades ejecutoras del Ministerio de Salu y
entidades que forman parte de la compra corporativa del dispositivo médico. \

1.3. Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren el dispositivo médico son las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud y entidades que forman parte de la presente compra corporativa
de dispositivos médicos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N° 04.

1.4. Objeto de la Contratacién |

Gobiernos Regionales, Institutos Especializados y entidades para brindar tratamiento
efectivo y oportuno a las personas a las que brindan prestaciones de salud las
Entidades participantes de la Compra Corporativa Sectorial de dispositivos médlco§1

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Caracteristicas técnicas

®

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondients
dispositivo medico (Anexo N° 13) y documento de informacién complementz
(Anexo N°12).
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2.2 Envase, embalaje e inserto
2.2.1 Envase
e Envase inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservac]bin
y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

e
-

al/ 7 ‘

q
§ y”// BICENTENARIO
=,

S == PERU
&%ﬁd}@ﬂf Z m\\@ 2024 |
i

Abastecer con dispositivos médicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, |




]

7 NTN

7

——
{)

-

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
de Sa'Ud ; "Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,
~ ydela conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho®

Ministerio

e Envase mediato

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

El contenido maximo del envase mediato serd de acuerdo a lo sefialado en la
respectiva Ficha Técnica en el Anexo N°12.

2.2.2 Embalaje

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

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

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

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

o Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del Dispositivo médico.

e Enlas 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. Para lo casos, cuya cantidad a entregar
represente poco volumen, o que genere riesgo o dafio del producto, el embalaje
llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible y proporcional al tamarfio
del embalaje.

e Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segin NTP vigente

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

2.2.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder a los
dispositivos médicos terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario;
debe ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto o bajo relieve.

2.2.4 Inserto

Es obligatoria la inclusién del inserto u hoja de instruccion de uso o manual,
segun lo autorizado en su registro sanitario, cuando corresponda.

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
El bien objeto del presente requerimiento, las cantidades y la distribucién mensualizada
se precisan en los anexos: Anexo N° 01, Anexo N° 02, Anexo N° 03 y Anexo N° 04.
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3.1. Documentacion de presentacién obligatoria

3.1.1 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
vigente a nombre del fabricante*, debe comprender al dispositivo medico
ofertado (cédigo de identificacion, nombre comun y/o familia), en conformidad
con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes. ‘

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de

Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente se
Laboratorio.

\
i Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM ‘

-ide Para fabricante extranjero: Contar con documento que acredite el cumplimierfo
,@ ..... de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemp 0,
W Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u
S otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad

Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segun normati\‘fbi
vigente. |

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen
fechade vigencia, éstos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) aﬁo‘s

contados a partir de la fecha de su emision. |

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

vigente, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segln
corresponda. bJ ‘

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico de era | |

contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, considerando:

e Si el postor corresponde a un Establecimiento Farmacéutico, esta obligado

a presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamierﬁo,
indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario. ‘

e Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentarel
Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente de‘la
empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompariando para este
caso la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso
de los Almacenes). ‘

3.1.3 Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas -;
DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio dq

Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente. Ademas, las

d

0

Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad
la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositiv
medico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
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suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los dispositivos médicos, 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 validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de la
solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente del item ofertado, en el que se sefalen los ensayos realizados,
las especificaciones y resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro
sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de Registro
Sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1. de la
Ficha Técnica (Anexo 12).

Los certificados de andlisis deben consignar cuanto menos la siguiente
informacion: nombre del producto y/o cédigo del producto, numero de lote, fecha
de vencimiento, fecha de andlisis y/o emision del documento, o fecha de
liberacién del producto o fecha de aprobacion del producto, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales
responsables del control de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo

emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentran autorizadas por DIGEMID para la
autorizacion del registro sanitario.

En el caso que el Certificado de analisis u otro documento equivalente no
considere todas las caracteristicas especificadas en el numeral 2.1. de la Ficha
Técnica, se debera presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el
fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato vy del inserto u hoja
de instruccion de uso o manual, cuando corresponda, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de
Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario, Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucién contractual para productos nacionales e importados.

Los documentos se presentan en idioma espafiol, en caso que un documento
técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado,
segun corresponda.

Salvo el caso de la informacion técnica complementaria contenida en folletos,
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instructivos, catélogos o similares, que pueden ser presentadas en idiorng
original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley dq
Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable 1e
la exactitud y veracidad de dichos documentos
\
3.2. Requisito de Calificacion — Habilitacion del proveedor |
e Copia simple de la Resoluciéon de Autorizacién Sanitaria de Funcionamientd a

\
|
nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliacione
otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por la Direc::l'é
|
a

———t,

(7))

General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autorids
— Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produ fo
Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM de
\
\

a3

0O—

Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.
----- 4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4.1. Logotipo

w

El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, aderp‘é
de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo

solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, seb n
se detalla a continuacion:

OBSERVACION I
La impresién del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para el itemj
requeridos por CENARES-SIS y GOR
(DEMANDA), DIRESA/DIRIS/GERES
Redes de Salud, Hospitales e Institutos
Especializados, detallados en el Anexﬁ ‘

| ENVASE INMEDIATO| | ENVASE MEDIATO | |

LT ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO AS N° XX -202_ -

CENARES/MINSA

N° 04
e No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

\

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

D

|

"
Importante: Se exceptia el logotipo del procedimiento de seleccién en el enva#
inmediato, a los productos cuya forma de presentacion final tenga un sistema
seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual de
estar debidamente sustentado con documento del contratista o fabricante y adjunta
a los documentos en la presentacion de la oferta.

-0 ® ® O

Especificaciones de la vigencia del dispositivo médico
De acuerdo con lo sefialado en la Ficha Técnica correspondiente.

4.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

4.3.1. Cronograma de entrega

o
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Las cantidades detalladas se encuentran establecidas en los anexos N° 03 y N°
04.

4.3.2. Plazo de entrega:

A\

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

El plazo de entrega de los bienes sera hasta culminar la entrega del mes doce (12)
o hasta agotar el monto contratado, contabilizado a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

Para el CENARES — SIS y GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS
(DEMANDA)

PRIMERA ENTREGA:

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

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

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

sefialado
ENTREGAS SUCESIVAS
4.3.2.4. A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas.

4.3.2.5. Para las entregas sucesivas, a partir de |a entrega del mes 2 del cronograma,
el plazo de entrega venceré el dia quince (15) del mes correspondiente a

dicha entrega.

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

4.3.2.7. A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las ordenes de
compra con una variacién del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el
Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir el porcentaje antes sefialado previa coordinacién con el contratista;
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4.3.2.10. La notificacién de la orden de compra del pedido excepcional se realizara

&P

4.3.2.11. Con posterioridad a la suscripcién del contrato, la Entidad podra efectuar

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombrﬁ;:
"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independe
y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacycho”

de ser el caso, la Ultima prestacion se entregaré el saldo independientemente
de la cantidad programada. ‘ |

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

4.3.2.8. Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publi
la Entidad podré solicitar el adelanto de entrega de los productos contrata Jos,
de forma total o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con
‘acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a la fecha de
emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el internamiento
del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus der‘nés
obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

O

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

o
ﬁi

il
=

través de un documento o correo electrénico consignado en el contrato. E
no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefialado

reprogramaciones al cuadro de distribucién, lo cual debe ser comunicado al
Contratista con una anticipacién de sesenta (60) dias calendario previo al
internamiento de la entrega reprogramada. Asimismo, al cambio del gjercicio
fiscal durante la ejecucién del contrato, la Entidad o Unidad Ejecutora, debera
efectuar la evaluacion de las reprogramaciones al cuadro de distribucién.

La reprogramacién debera respetar la cantidad adjudicada y el nimero de
controles de calidad establecidos. - ‘

. Horario y Lugar de entrega

Para el CENARES — SIS y GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS
(DEMANDA) |

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contrati Qta
en el area de recepcion en los almacenes especializados de dispositivos médic DS
segun los puntos de entrega registrados por las Unidades Ejecutoras participantes
(Anexo N° 06). ‘

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

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacié
y consentimiento del contratista podra realizar la entrega fuera del horario
atencion debiendo remitir la comunicacién respectiva al correo electrénico d
contratista previamente.
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j ‘ 4.4. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

' j 4.4.1. Control de Calidad

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

Control de Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacién y normatividad
vigente y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
para Andlisis de Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N°
‘ 001-2020-CNCC/INS y los Lineamientos para el Control de Calidad de los
. i Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la convocatoria.

Il E| nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se
\ 1 detalla en el Anexo N° 05, Esto sera considerado en la proforma del contrato.
\
|
|

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

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

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

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

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

\

‘ ‘ Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder
‘ al Certificado de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su

Registro Sanitario.

‘ ‘ ‘ 4.4.3. Toma de Muestra

| E| contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
‘ de la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas

“
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para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se

seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un ctb)
sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras paral‘ IOS:
analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que debera‘ ser
firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del contratmt!a,:
y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dlspos tivo
médico en el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo N° 39,
debera ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion.

Eltamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la T:‘:i aja
de Requerimiento sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de

Muestras para Analisis de Control de Calidad. ‘

|
Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente

con el rotulado impreso. ?

El contratista debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al

momento del muestreo, lo siguiente:

e Certificado de analisis del lote o lotes muestreados del producto terminad
que contenga las especificaciones y resultados analiticos obtenidos. 1
o Especificaciones técnicas del producto terminado. ‘
e Tecnica analitica o metodologia de analisis actualizada del product
terminado, seguln lo autorizado en su Registro Sanitario o por el fabricant

(para items que no estén sujetos a otorgamiento de registro sanitarE:i),

segun corresponda. En el caso de metodologia propia, debe precisa
version y el afio de la misma.

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

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

todos los lotes a distribuir y el muestreado.

y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

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 | S

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

calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con‘ el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 4. 4Lj

Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calida
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.

En el caso que una entrega esté conformada por méas de un lote y se obtenga un |

informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el |Plé
muestreado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio |

de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el |
contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que |
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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.

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

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

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

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

4.5. Compromiso de Canje:

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

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

5. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1,

De las condiciones de entrega:

Para el CENARES y GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA)
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5.1.1. En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin d
llevar a cabo recepcion, el contratista debera entregar en el almacén especializad

de la Entidad o punto destino, copia simple de los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la ent
contratante.

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

c) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos
Vicios Ocultos, sera entregado por Unica vez en la primera entrega que

efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 08).

. i y . ” 5o |
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion p

@ cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

d) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Droga

DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio |

Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.

e) Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga :

fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada
entregado.

el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis
Control de Calidad.

corresponda. Anexo N° 09.

entrega, segun corresponda.
i) Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmaz
por el Director Técnico o Asistente Técnico o Q.F. Representante de la unid
ejecutora o entidad. Anexo N° 10.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sid
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se dete Cta
que no corresponde el producto con lo solicitado (destino, vigencia del product

forma de presentacion, logotipo, entre otros).

o
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f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por|ui
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, c'LJ}
Jelf consigne las pruebas de control de calidad segun corresponda a lo solicitado ¢

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuar !

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a |a fecha d\
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5.1.2. La recepcion de los bienes estara a cargo del personal a quien se le asigne esta
funcion en el almacén especializado y/o en el Almacén de la Direccion de
Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

o Verificar que el punto de destino consignado en el PECOSA y en la Guia de
Remision, corresponda a su unidad ejecutora.

e Verificar que el producto entregado corresponda a lo sefialado en el PECOSA
y guia de remision.

e Verificar el nimero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista.

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

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

e Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de dispositivos médicos
corresponden a lo indicado en el Certificado de Andlisis, Informe de Ensayo y
el Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

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

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

o Suscribir la Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en
la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.

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

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

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

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

La firma y el sellado deben ser legibles.

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

5.1.4. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionarany se consignara
la observacion “NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion
Cuali-Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacion del Director Técnico o
Asistente Técnico o QF representante de la Unidad Ejecutora, subsanara la
observacion en el plazo otorgado, conforme a lo establecido en el articulo 168° del
RLCE, a partir del cual se generara una nueva Acta de Verificacién Cuali-
Cuantitativa, debiendo informar al Organo Encargado de las Contrataciones de la
Unidad Ejecutora correspondiente.
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5.1.5. Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al CENARES-SIS,!

b

Ministerio

de Salud

S—

. El contratista realizara la entrega al punto destino segtn lo sefialado en el Ane

5.1.7.

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombre'%"i
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,
y de la conmemeracion de las heroicas batallas de Junin y Aya ;thi:ho”;

al
ré

cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previag
internamiento en el punto de destino distinto al Almacén de CENARES, se de
tener en cuenta las siguientes acciones:

——

El contratista debera solicitar al CENARES, por el correo electrél}_ico:
la
30

etecnica@cenares.gob.pe (para productos refrigerados y no refrigerados),
verificacién técnica de los bienes a entregar, con una anticipacién minima de
dias calendario al vencimiento del plazo de entrega.

|
El CENARES, en un plazo no mayor de 03 dias habiles de recibida la soliciL ;
realizara la verificacion técnica de los productos en las instalaciones del
contratista. Asimismo, durante este proceso el contratista debera entregar copia
simple de los documentos sefialados en literal a), b), c), d), e), f), ), h) e i) dlel
numeral 5.1.1.

Importante: De forma excepcional, la Direccién de Programacién del CENARES
podra autorizar que se realice la verificacién técnica, previa presentacion del a ta
de muestreo, sin contar con el informe de ensayo, debiendo el contratista rerhii'qir
el mismo una vez sea emitido por el laboratorio de control de calidad. |

()
3)

El CENARES procederd al registro y la emisién de la(s) PECOS
correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres (
dias habiles de emitida la opinién favorable.

N°® 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en |
literales b), c), d), e), f), g) y h) e i) del numeral 5.1.1.

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

Personal del almacén especializado:

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

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

e Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de los dispositivos médic
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayoy
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacién.

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

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

e Suscribir la Guia de Remisién - Transporte (Destinatario + SUNAT), colocando
la fecha en la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.
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Personal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus veces

s Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades

recibidas en el Almacén Especializado.
e Firmar (a manuscrito) y sellar el PECOSA, debiendo de consignar la fecha en
la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

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

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

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

CENARES dicha subsanacion.

5.2. Conformidad de los bienes

Para el CENARES y GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA)

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, de acuerdo a lo siguiente:

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

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

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

En el caso de los GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), la
conformidad sera otorgada por el area de almaceén.

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

5.2.1. Calidad

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

o
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a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicidn por Defect 10
Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectte la entregaenc fti:ia
punto de entrega, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Carta 'ciie
compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas por c; da

Entidad participante.

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

c) Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segln lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada |ote
entregado. \

d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la F

de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s) muestreado(s),
@ correspondientes a las pruebas de control de calidad establecida en el num ral
N 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de

Calidad.

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

]

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) y |

Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha |

P i de entrega, segln corresponda. § ‘

I ran | 5.2.2. Cantidad

|
d a) La entrega de los dispositivos médicos se realiza en las cantidades requeridas ‘
R y especificadas en las correspondientes érdenes de compra.

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

—® 0o

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositiy
meédicos deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debe

proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situacion
descritas.

=
]

m >

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de
Entidad participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a

Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un resultado final NO CONFORN
de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones anémalas
detectables o no verificables durante la recepcién de los dispositivos médict
debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor
sesenta (60) dias calendario los bienes que se hayan detectado en las situacion
descritas.

w
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6. DEL PAGO

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

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

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

En el caso de CENARES, la conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por

IES el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion.

- En el caso de los GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA), la
| conformidad sera otorgada por el area de almaceén.

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

I

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

N

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

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

7. ADICIONALES Y REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la
Entidad Contratante podréa disponer la ejecucion de prestaciones adicionales hasta por
el limite del 25% del monto del contrato original, para lo cual debera contar con la
aprobacion presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de las
prestaciones hasta el limite del 25% del monto del contrato original, conforme a lo
establecido la en el Articulo 34° de La LCE y el Articulo 157° del RLCE.

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

En las compras corporativas cuyo objeto sea la adquisicién de dispositivos médicos,
procede la cesion de posicién contractual entre Entidades siempre que se cumpla lo
establecido en la Vigesimoprimera Disposicién Complementaria Final del RLCE.

8. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

a0/
\\\\!‘IHZ’/‘ BICENTENARIO
= PERU

G 8 =
Pugee Zusy 2024
peri ~ N



Vo
% PER()

y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de Junin y Ayao

9. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas !

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres?|
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independenci

| 4 |
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detectables o no verificables durante la recepcién de los dispositivos médicos, por causas
atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de

bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

E

de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

pa

de

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

>

10. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro del producto, cada una de las Entida es
res
adjudicados. Las entidades responsables de suscribir los contratos, se encuentran

11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

| plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a p

rticipantes deberd suscribir los contratos correspondientes con los posto

tallados en el Anexo N° 07.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIM

s
DEL POSTOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacién complementar;i),

debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacién de la oferta, la mis
que podra presentarse en copia simple.

Una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de los punt
guia de remision, acta |

de destino, el contratista debe efectuar la devolucion de la
verificacion cuali-cuantitativa.

En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo médico haya sufri
alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Entidad
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una N

CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de seser
(60) dias y sin costos para la Entidad.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador

la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion del produc

o

ofertado”, segiin Anexo N.° 11.

Durante la ejecuciéon del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podra

realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Uni
Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 1

de su Reglamento, para lo cual el contratista debera presentar por mesa de partes ¢

la entidad; la documentacién necesaria que acredite dicha solicitud".
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| Ministerio
de Salud

! Se adjuntan los anexos siguientes:

| médicos — Compra Corporativa para el abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

|
|
|
‘ e Anexo N° 01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion de los dispositivos
|
|

e Anexo N° 02: Requerimiento consolidado de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por tipo de
usuario.

e Anexo N° 03: Distribucién de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de dispositivos médicos - Compra Corporativa para el Abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses, por tipo de usuario

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

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

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

o Anexo N° 07: Relacion de participantes responsables de la suscripcion de contrato
para la adquisicion de dispositivos médicos - Compra Corporativa para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses

o Anexo N° 08: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
o vicios ocultos

e Anexo N.° 09: Acta de muestreo.

e Anexo N° 10: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.

e Anexo N° 11: Declaracion Jurada de Informacion de producto ofertado.

e Anexo N°12: Documento de informacién complementaria a la ficha técnica institucional
de dispositivos medicos.

e Anexo N° 13: Especificaciones Técnicas (Contenidas en la Ficha Técnica del
Producto).
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ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicion de los dispositivos
meédicos — Compra Corporativa para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses.

i
S\
a8 ~Nil~, BICENTENARIO
pﬁm & =S Z: PeRU
{1 o ST
(ﬂ@“i\ N 2024
% p i~ “I‘Jl‘\\\







REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA PARA E
ABASTEMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

ANEXO N201

i | | M E

N* | cODIGO Exonerados | N°de Puntos N° DE N° | CANTIDA|>
OMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO : : {1 e

item | SISMED Lt 2 EDA Arancelese IGV | deEntrega | ENTREGAS | CONTROLES ‘“ﬁl ERII| A
: | i

1 17030 |SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N2 16 - 122 12 1 [ | ‘ 5128
TOTAL GENERAL | 525
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ANEXO N° 02

Requerimiento consolidado de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doc
(12) meses, por tipo de usuario.
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ANEXO N2 02
REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - coOM

CORPORATIVA, PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES, POR TIPQ |

USUARIO
cODIGO | TOTAL
a D | Het
N° Item . NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO EMANDA SIS REQ&
1 17030 [SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N¢ 15 1,175 94,075 5D
TOTAL GENERAL 1,175 94,075 50
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ANEXO N° 03

Distribucién de los productos en forma mensualizada para la
Adquisicién de dispositivos médicos - Compra Corporativa para e
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por tipo de

AU

usuario
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ANEXO N° 04

Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adquisici

de dispositivos médicos — Compra Corporativa, Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses, por entidad participante y punto de entre
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Ministerio Centro Nacional de Abastecemientd Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Homb

"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra

Independencia, y de la conmemoracitn de las heroicas bata
Junin y Ayacucho”

de Salud de Recursos Estratégicos en Salud

ANEXO N° 05

Numero de controles de calidad de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) mes
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- Contro Nacionusi de Abgsiecimienin

Ministerio

Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos d
entrega para la Adquisicién de los dispositivos médicos — Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) mes:
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de Salud
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de Recursos Eskalégicos en Salud

ANEXO N° 06

"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuest‘a!_
Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batall

Junin y Ayacucho”
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ANEXO N° 07
Relacion de participantes responsables de la suscripcion de contrato pa

la adquisicion de dispositivos médicos - Compra Corporativa para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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RELACION DE ENTIDADES PARTICIPANTES RESPONSABLES DE LA SUSCRIPCION DE CONTRATO Y PUNTOS DE ENTREGA PARA LA ADQUIS
DSIPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA, PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

ANEXO N2 07

[}
=]

=
o

L] |
PA?HT::?;\DNT Unidad Ejecutora que suscribe contrato [ Direccion de la Unidad Ejecutora que susu‘ibeicontratn l ' l J { !
MINSA  |CENTRO NACIONAL DE RECURSOS ESTRATEGICQS EN SALUD (SIS) ‘JR. NAZCA N° 548 - JESUS MARIA - LIMA |
MINSA - DEMANDA i
MINSA  |REGION MADRE DE DIOS-HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO |JR, CAJAMARCA N* 171 - PUERTO MALDONADO :
MINSA  |REGION |CA- HOSPITAL SAN JOSE DE CHINCHA AV. ABELARDO MAURTUA N°® 600 - CHINCHA ALTA I
MINSA  [REGION AMAZONAS-HOSPITAL DE APOYO BAGUA AV. HEROES DEL CENEPA N° 980 - BAGUA
MINSA | INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS AV. ANGAMOS ESTE 2520 - SURQUILLO |
MINSA  |REGION LA LIBERTAD-SALUD CHEPEN AV 28 DE JULIO S/N - CHEPEN I
MINSA  |REGION MADRE DE DIOS-SALUD AV. ERNESTO RIVERO N°® 475 - PUERTO MALDONADO I
MINSA  |REGION PASCO-SALUD UTES OXAPAMPA JR. ENRIQUE BOTTGER N° 470 - OXAPAMPA 1
MINSA | REGION TACNA-HOSPITAL DE APOYO HIPOLITO UNANUE CAL. BLONDELL S/N ESQUINA CON 02 DE MAYO - TACNA |
=







Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO N° 08

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vici
ocultos

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
[Nombre de Ia Entidad]

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del ...............ooooooeeo
(Razédn social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propue
presentada al procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del proceso]

—

. El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fis
_\- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha

L\ % /7 expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entr
Noo— 7 decanje.

e e flenn

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y n

generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

e\ ){/ -[r‘ionsignar ciudad y fecha]

~

:.“" ‘\

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista

‘.
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"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho

|- lexpiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado tendra fecha
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Mimﬁer 1'0 Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres?| | |
de salud ’ U . "Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,|y de
i : la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacuchg

ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREO N.............. I
PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso] '
FEEha o i s amansasses Hora: ..o Numero de entrega: .......................
COMIMALISTAL ...ttt ettt et et e, |

Datos del Producto:
NOMDIE Y CONCEMTACION: .....etiieiee ettt ettt ettt
DS sisiimmessensst a0 iinis simmnmm s et T AR S 5 A S 83 5 A AR P TS

B Il i os i i o oY e 0 s s s e A S 2 8 S e e A b b B

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se aimacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de muestreo,
se debera precisar el lugar de ubicacién de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

El contratista entregé al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |SI [NO [No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto terminado

- Estandar(es)

- Certificado de andlisis del estandar

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control de Calidad

-
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-« | Ministerio o R RS Decenio dela lgualdad de Oportunidades para Mujeres y
Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas
batallas de Junin y Ayacucho’
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ANEXO N°12

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA
FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL
DISPOSITIVOS MEDICOS

|
[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad
y no deberd incluirse en las Bases para la convocatoria de compra] '
|. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes qu
debera presentar el postor en un procedimiento de seleccidn, de tal forma que se acredite el llevar a cab
la actividad econdmica materia de la contratacién, segin la reglamentacién aplicable en el territori
nacional:
1.1. Copia simple de la resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus cambios;
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Product
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades \jie-
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARN
segun corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

OO O

1.2. Copia simple de la resolucién de autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Regis
Sanitario vigente del dispositivo médico ofertado, emitida por la DIGEMID, como ANM. |

—
—m

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabncan e |
nacional, emitido por la ANM y, para fabricante extranjero, copia simple del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumpllmlerh a:l
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificado CE de a
Comunidad Europea, Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido po_n

la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

|

1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre de‘(
establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, segtin corresponda de acuerd

a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del bien, ‘s
presentara la copia simple del Certificado de BPM, seglin lo sefalado en el numeral 1.3.

. Copia simple del certificado de analisis autorizado por la ANM del dispositivo médico ofertado u otro
. documento correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el
. numeral 2.1 de la Ficha Técnica, segun lo autorizado en su registro sanitario. 1
fil

|

\

5 Copia simple del rotulado de los envases inmediato y/o mediato de acuerdo a lo autorizado en;esll
registro sanitario o certificado de registro sanitario del dispositivo médico ofertado. \

|
1.7. Copia simple del inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el regustr:n:

\s\E"wnf,,( sanitario del dispositivo médico ofertado, cuando corresponda.
|

|
B\ g‘//ll CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN |

s : % ( La informacién contenida en esta parte, precisara la comprobacién de la calidad de los bienes a contrata
asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dich
comprobacion en la elaboracion de las Bases para la convocaforia de compra, de acuerdo a la s.'gwent
estructura: 1

= | 2.1 Bien 2.2 Método de muestreo 2.3 Ensayos o pruebas ‘

Se realizara de acuerdo a la | Se realizaran de acuerdo a la legislacion|)
legislacion y normatividad vigente y | normatividad vigente y lo establecido por \e
lo establecido por el Centro | Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)
Nacional de Control de Calidad — | del Instituto Nacional de Salud (INS) de
. . CNCC del Instituto Nacional de | Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de
D|§;::051t|vos Salud - INS del Ministerio de Salud | autoridad de los Laboratorios autorlzado‘
Médicos - MINSA, en su calidad de | pertenecientes a la Red Nacional de |
autoridad de los Laboratorios | Laboratorios Oficiales de Control de Calidad. || |
autorizados pertenecientes a la | ;
Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad.

D L].) 3

—_—

L T —

CENARES — UETRES
Version.03 paginaldel







Ministerio

de Salud

Centro Nationaide Abasiociments Decenio de Ia lgualdad de Oportunidades i)ara Mujeres y
. i Hombres”
» Recursos Estatégiconen Salud
de Recursos Es Lo *Afio del Bicentenario, de la consollc[aclun de nuestra
) Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas
batallas de Junin y Ayacucho’

ANEXO N° 13

ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha

s

Técnica del Producto).
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN 1 | \ !
Denominacién del bien SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 16 .
Denominacién técnica SONDA VESICAL TIPO FOLEY 2 VIAS DESCARTABLE N° 18
Unidad de medida UNIDAD |
Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, también llamado qcrda
Foley, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en mconttneqcia
urinaria, retencién urinaria, cirugia de préstata o genitales y |otras
afecciones médicas. i
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN } I
2.1 Del bien | |
Esquema ‘
A l ' |
Figura 1 (No incluye disefio) |
A: Orificios opuestos. B: Baldn o globo de autorretencion.
C: Via lateral para inflar el balén. D: Via central de drenaje.
Caracteristicas Especificacién i A
Sonda  De |atex con recubrimiento de silicona -
= Flexible |
» Contiene dos vias: una via central para el drenado de la orina y
una via lateral con valvula de polimero para llenar el balén o
globo de autorretencidn
= Termina en punta roma y cuenta con dos orificios laterales
» Capacidad de insuflado del balén 20 mL (cc) +/-10 mL(cc)
Dimensiones \
Calibre e 16 Fr |
Longitud ¢ Minimo 381 mm \
Acabado = De superficie lisa, libre de materia extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario |
Condicidn biolégica e Estéril
+ Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor 20 UE/dispositivo|
Biocompatibilidad » No citotdxico o no produce toxicidad '
e No sensibilizante (hipoalergénico)
e No irritante |
La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
CENARES — UETRES
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bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacian.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el 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 modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones
requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Ir!serto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuande
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del

bien.
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