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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA COMPRA CORPORATIVA DE

DISPOSITIVOS MEDICOS, PARA EL ABASTECIMIENTO DE UN PERIODO DE DOCE

(12) MESES.

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1.

1.4.

2.2

Denominacion

Adquisicién de Dispositivos Médicos — Compra Corporativa, para el abastecimiento
por un periodo de doce (12) meses Catéter Endovenoso Periférico 18 G X 1 1/4 In
con dispositivo de bioseguridad.

Finalidad piblica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los adquirir los dispositivos
médicos 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 Salud y Gobiernos Regionales que forman parte de la compra
corporativa.

Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los dispositivos médicos son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales (GORES) que forman
parte de la compra corporativa de dispositivos medicos, cuyo detalle se precisa en el
Anexo N° 04,

Objeto de la Contratacién
Abastecer con dispositivos médicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud

y Gobiernos Regionales (GORES) para brindar tratamiento efectivo y oportuno a la
poblacién a las que brindan prestaciones de salud.

Caracteristicas técnicas

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

Envase, embalaje y rotulado

2.2.1. Envase inmediato y mediato

Segun lo sefialado en la respectiva Ficha de Homologacién contenida en el Anexo A.

2.2.2. Embalaje

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

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

N
S
Qi\\\“"”’&’f_ BICENTENARIO

Con &
pﬂﬁf@ﬁ« = = IR
PR oy 2024
% Peri TN




Lon P e || Centro ﬂaMl de : Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
@ PERU | Ministerio | AbastecientodeRecarsos  “Afio del Bicentenario, de la consclidacién de nuestra Independencia,
i | Emtégiosensalid |y de |a conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho

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

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

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

- 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. 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 tamafio del
embalaje.

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

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

2.2.1 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacion de cada

dispositivo médico (Anexo A).

2.2.2 Inserto .
Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacion de cada

dispositivo médico (Anexo A).

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS

El bien objeto del presente requerimiento, las cantidades y la distribucion mensualizada
se precisan en los anexos:Anexo N° 01, Anexo N° 02, Anexo N° 03 y Anexo N° 04.

3.1. Documentacién de presentacién obligatoria

Corresponden a los documentos para la admisién de la oferta solicitados en las
respectivas Fichas de Homologacién, adjuntas en el Anexo A.

3.2. Requisito de Calificacion — Habilitacion del proveedor

Corresponden a lo solicitado en las Fichas de Homologacién, adjuntas en el Anexo
A.

4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
4.1. Logotipo
El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, ademas de
lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo

solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segtn
se detalla a continuacion:
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[ EnvasEiNmEDIATO | |  ENVASEMEDIATO | | OBSERVACION 5

La impresion del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los items
ASI;S;?ADOCI)_SEE}TA%@JI\?N" requeridos por MINSA, CENARES-SIS,
ESTADO PERUANO XX -2023 B GORES (DEMANDA),
DIRESA/DIRIS/GERESA, Redes de Salud,
CENARES/MINSA i - i
Hospitales e Institutos Especializados
detallados en el Anexo N° 04

e No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito con €l
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

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

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

Especificaciones de la vigencia del producto

De acuerdo con lo sefialado en el numeral 2.1.1. de la ficha de Homologacion
correspondiente.

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

4.3.1. Cronograma de entrega
Las cantidades detalladas se encuentran en los anexos N° 03 y N° 04.
4.3.2. 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:

Para el CENARES (SIS), 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 Laorden de compra para la primera entrega seran notificadas por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello
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no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefialado.

ENTREGAS SUCESIVAS

4.3.24

4.3.2.5

4.3.2.6

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

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

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

4.3.2.7 A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las 6rdenes de

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

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ENTREGA

4.3.2.8. Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud publica,

4.3.2.9.

4.3.2.10.

4.3.2.11;

la Entidad podré solicitar el adelanto de entrega de los productos
contratados, de forma total o parcial, de una o méas entregas, pudiendo ser
aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a
la fecha de emisién. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el
internamiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus
demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega serd previamente coordinada y
aceptada por el contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no
mayor de diez (10) dias calendario computados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra.

La notificacién de la orden de compra del pedido excepcional se realizara a
través de un documento o correo electronico consignado en el contrato. Ello
no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefialado

Con posterioridad a la suscripcion del contrato, la Entidad podra efectuar
reprogramaciones al cuadro de distribucion, 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,

\‘{\'\”,//,
.:t?-:i \\rw?:_:‘: Blcs;g;hllz?mo
Sy 2024

N
W

-
LS



>

°. IR T CentroNacionalde : Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Nod BERLI | Ministerio Abastecimiento ce Recursos.  “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,
o= de Salud ¢ Eshratégicosensalod y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacuche

debera efectuar la evaluacién de las reprogramaciones al cuadro de
distribucion.

La reprogramacién debera respetar la cantidad adjudicada y el numero de
controles de calidad establecidos.

4.3.3.Horario y Lugar de entrega
Para el CENARES (SIS), GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA)

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista
en el area de recepcién en los almacenes especializados de dispositivos médicos
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 coordinacion
y consentimiento del contratista podré realizar la entrega fuera del horario de
atencion debiendo remitir la comunicacion respectiva al correo electronico del
contratista previamente.

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

4.4.1. Control de Calidad, pruebas y requerimiento de muestras para el Analisis de
Control de Calidad y Toma de muestra Calidad

Seran segun lo indicado en la Ficha de Homologacién
4.4.2. Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

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

b. 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.

c. Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de
cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del
universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control de calidad para
la 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.
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En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del Dispositivo Médico, la entidad podra solicitar a traves
de la Direccion Técnica el control posterior del lote en cuestién, a un laboratorio
acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un
resultado NO CONFORME, el contratista podra solicitar su apelacién o derecho a
réplica (dlnmenma) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacién por parte de la Entidad, el cual indicara la
informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no
enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una 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:

22N En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o
%\ reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el dispositivo medico 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, 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 30 dias calendarios (conforme a lo establecido en la
ficha de homologacién), a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara
gastos adicionales a los pactados con la entidad.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1. De las condiciones de entrega:

Para el CENARES, GORES Y SUS UNIDADES EJECUTORAS (DEMANDA).

5.1.1.

En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de
llevar a cabo recepcidon, el contratista deberd entregar en el almacén
especializado de la Entidad o punto destino, copia simple de los documentos
siguientes:

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

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

c) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, sera entregado por unica vez en la primera entrega que se
efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 08). Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de 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 Direccién General de Medicamentos, Insumos y
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Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacion y normatividad vigente.

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

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por
un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segin corresponda a lo solicitado
en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de
Control de Calidad.

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

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

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

Toda documentacién presentada debe ser legible.

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

5.1.2. La recepcion de los bienes estara a cargo del personal a quien se le asigne esta
funcién en el almacén especializado y/o en el Almacén de la Direccion de

Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

o Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de

compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

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

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

o Determinar si hay dafos por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las

observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.

e Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)

(Anexo N° 10).

 Suscribir la Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en

pat ~

la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.
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Personal de Almacén de la Direccién de Abastecimiento y/o Direccién de
Almacén y Distribuciéon o quien haga sus veces

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

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

La firma y el sellado deben ser legibles.

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

5.1.4. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
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,
subsanaré la observacion en el plazo otorgado, conforme a lo establecido en el
articulo 168° del RLCE, a partir del cual se generara una nueva Acta de
Verificacién Cuali-Cuantitativa, debiendo informar al Organo Encargado de las
Contrataciones de la Unidad Ejecutora correspondiente.

Para el CENARES-SIS

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

a) El contratista debera solicitar al CENARES, por el correo electronico:
etecnica@cenares.gob.pe, la verificacion técnica de los bienes a entregar, con
una anticipacidon minima de 30 dias calendario al vencimiento del plazo de
entrega.

b) EI CENARES, en un plazo no mayor de 02 dias habiles de recibida la solicitud,
realizard la verificacién 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), ¢), d), €), f), g), h) e i) del
numeral 5.1.1.

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

c) El CENARES procedera al registro y la emisién de la(s) PECOSA(S)
correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres (03)
dias habiles luego de emitida la opinién favorable.
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El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el Anexo
N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en los
literales b), ¢), d), €), f), @) y h) e i) del numeral 5.1.1.

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

Personal del almacén especializado:

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

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

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

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

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

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

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

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

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.

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.

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 subsanacion de la observacion en el plazo establecido en el articulo 168° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

e Guia de Remisién (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 &rea de almacen.

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 conservacion. Para llevar a cabo tal verificacion el contratista debera
entregar en cada punto de destino copia simple de los siguientes documentos:

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

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

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

5.2.2. Cantidad

a) Laentregade los dispositivos médicos se realiza en las cantidades requeridas
y especificadas en las correspondientes érdenes de compra.

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

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

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

A ) & DELPAGO

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

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

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

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

e Comprobante de pago.

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

Importante: Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al
CENARES, cuyas entregas se realicen directamente a los puntos destino (Anexo N° 06),
el contratista debera entregar al CENARES la Guia de Remisién y Acta de 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.

pUSeHE |

W2 _
A2, BICENTENARIO
== == PERU

\
al

A

S 2024
W




Lon i émo Nacional de Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
‘Q PERU Ml"'ﬂEfiﬂ‘ AvsstecimientodeRecursos  "Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,
== (5 EstretégiosenSalid  y de |a conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho

7. ADICIONALES Y REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

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

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

v" En las compras corporativas cuyo objeto sea la adquisicién de Dispositivo Médico,
procede la cesidn de posicion 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.

9. RESPONSABILIDADES 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 recepcién 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 maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

10. FIRMA DE CONTRATOS

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

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

11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

> La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS
MINIMOS, debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentaciéon de la
oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.
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> Para el CENARES, una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los
almacenes de los puntos de destino, el contratista debe efectuar la devolucion de la
guia de remision, acta de verificacion cuali-cuantitativa y PECOSA por cada entrega.
En el caso de este Ultimo documento, el contratista realizara la devolucion de las que
fueron entregadas por las unidades ejecutoras debidamente selladas y firmadas,
debiendo comunicar el detalle de las unidades ejecutoras que no realizaron dicha
entrega.

> En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje
y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso 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, en un plazo maximo no mayor de
treinta (30) dias y sin costos para la Entidad.

» Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador
de la buena pro debera presentar la “Declaracién Jurada de informacion del producto
ofertado”, seguin Anexo N° 11.

» Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico
Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160
de su Reglamento, para lo cual el contratista debera presentar por mesa de partes
de la entidad; la documentacion necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

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

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

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

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

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

Anexo N° 06: Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos médicos — Compra Corporativa para
el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.
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e Anexo N° 07: Relacién de participantes responsables de la suscripcion de contrato
para la adquisicion de dispositivos meédicos - Compra Corporativa para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses

e 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: Declaracién Jurada de Informacion de producto ofertado.

e Anexo A: ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Técnica del
Producto)
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ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicién de los dispositivos
médicos — Compra Corporativa, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.
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ANEXO N2 01

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA PARA EL
ABASTEMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

N° copIGO Inafectos N° de Puntos N° DE N° CANTIDAD
DEL DI ITIVO ME
item SISMED e e Aranceles e IGV de Entrega ENTREGAS | CONTROLES REQUERIDA
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 18 G X 1 1/4 IN CON
1 -
368 DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD 127 12 4 980,950

Total general 980,950
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ANEXO N° 02

Requerimiento consolidado de los dispositivos médicos, Compra
Corporativa, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses, por Entidad Participante

N7

:_:-.&\wr‘r;&_"(, BICENTENARIC
=% =% PERU
- e

R 2024
"ﬂ“®







ANEXO N¢ 02

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA, PARA
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES, POR TIPO DE USUARIO

CODIGO TOTAL
N° It /
em SISMED NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO DEMANDA Sis REQUERIDO
: | 30368 |CATETER ENDQVENQSO PERIFERICO 18 G X 1 1/4 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD 14,400 966,550 980,950
Total general 14,400 966,550 980,950
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ANEXO N° 03

Distribucién de los requerimientos en forma mensualizada para la
Adquisicién de dispositivos médicos - Compra Corporativa, para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por Entidad
Participante
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ANEXO N° 04

Distribucién de los productos en forma mensualizada para la Adquisiciéon
de dispositivos médicos — Compra Corporativa, Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses, por entidad participante y punto de entrega
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Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombras'
‘Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,
y de fa conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho

ANEXO N° 05

Numero de controles de calidad de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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Decenio de !a lgualdad de Cportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra independencia,
y dz fa conmemoracion de las hercicas batallas de Junin y Ayacucho

ANEXO N° 06

Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos meédicos — Compra
Corporativa, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.
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Abastecimiento deRecursos.  “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
Esmtegosensadld  conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho
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‘ de Salud

ANEXO N° 07

Relacion de participantes responsables de la suscripcion de contrato y
puntos de entrega para la adquisicion de dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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ANEXO N2 07

RELACION DE ENTIDADES PARTICIPANTES RESPONSABLES DE LA SUSCRIPCION DE CONTRATO Y PUNTOS DE ENTREGA PARA LA ADQUISICION DE DSIPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA
CORPORATIVA, PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

PAernzI?::rrE Unidad Ejecutora que suscribe contrata Direccién de la Unidad Ejecutora que suscribe contrato
MINSA Centro Nacional de Recursos Estratégicos en Salud (SIS) JR. NAZCA N* 548 - JESUS MARIA - LIMA
MINSA - DEMANDA
MINSA GOB. REG. CAJAMARCA - HOSPITAL JOSE H. SOTO CADENILLAS- CHOTA JR. CAJAMARCA N* 501 CHOTA CHOTA CAJAMARCA
MINSA GOB. REG. DE LIMA- RED DE SALUD DE HUAROCHIRI SOC. LAS CASUARINAS MZ A LOTE 11A-128/ ALT. PARADERO COMEDOR BATA SANTA EULALIA HUAROCHIRI LIMA
MINSA GOB. REG. DE LORETO- HOSPITAL SANTA GEMA DE YURIMAGUAS CALLE UCAYALI MZA. G LOTE 07 YURIMAGUAS ALTO AMAZONAS LORETO
MINSA GOB. REG. LORETO - RED DE 5ALUD DATEM DEL MARANON CALLE AREQUIPA N* 281-NUEVO SAN LORENZO BARRANCA
MINSA GOB.REG.AMAZONAS- SALUD UTCUBAMBA JR. LAS MERCEDES 580 BAGUA GRANDE UCTUBAMBA AMAZONAS
MINSA GOB.REG.DPTO. DE CUSCO - SALUD CHUMBIVILCAS CALLE DOS DE MAYO 5/N SANTO TOMAS CHUMBIVILCAS CUSCO
MINSA HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO AV. CANTO GRANDE 5/N ALT. PARADERO 11 - SJL SAN JUAN DE LURIGANCHO LIMA LIMA
MINSA INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIRQ AV, BRASIL N* 600 BRENA LIMA LIMA
MINSA REGION AMAZONAS-HOSPITAL DE APOYC BAGUA JR. HEROES EL CENEPA N" 980 BAGUA BAGUA AMAZONAS
MINSA REGION ANCASH-SALUD ANCASH AV. CONFRATERNIDAD INTERNACIONAL OESTE N* 1544 HUARAZ HUARAZ ANCASH
MINSA REGION CALLAQ - HOSPITAL DE APQYD SAN JOSE AV, MAQUINARIAS N* 3015 CERCADQ DE LIMA LIMA LIMA LIMA
MINSA REGION CUSCO-SALUD AV, DE LA CULTURA 5/N - COSTADO DEL HOSPITAL REGICNAL CUSCO CUSCO CUSCO
MINSA REGION ICA-HOSPITAL DE APOYO SANTA MARIA DEL SOCORRO CALLE CASTROVIRREYNA 755 ICA ICA ICA ICA
MINSA REGION ICA-SALUD AV SAN MARTIN N* 845 SUBTANJALLA ICA ICA
MINSA REGION JUNIN-SALUD JAUJA JRSAN MARTIN 1153 JAUJA JAUJA JAUJA JUNIN
MINSA REGION LA LIBERTAD-SALUD AV. TECDORO VALCARCEL N* 1155 . URB. SANTA LEONOR . TRUJILLO TRUJILLO TRUJILLO LA LIBERTAD
MINSA REGION LA LIBERTAD-SALUD CHEPEN AV.28 DE JULIO 5/N CHEPEN CHEPEN CHEPEN LA LIBERTAD
MINSA REGICN LA LIBERTAD-SALUD SANTIAGO DE CHUCO CAL POEMAS HUMANOS CDRA 9 N° 940 (UNA CUADRA ANTES DEL TERMINAL TERRESTRE DE STGO DE CHUCO) SANTIAGO DE CHUC
MINSA REGICN LIMA - HOSP, BARRANCA-CAJATAMBO Y SERV. BASICOS DE SALUD CA NUEVA 151-155 BARRIO CHAQUILA BARRANCA BARRANCA LIMA
MINSA REGION LORETO-SALUD YURIMAGUAS CALLE PROGRESO N® 307 YURIMAGUAS ALTO AMAZONAS LORETO
MINSA REGION PUNO-SALUD COLLAO JR ATAHUALPA N” 920 ILAVE EL COLLAC PUNO
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ANEXO N° 08

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION Ne [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

[Nombre de la Entidad]

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

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del ...
(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto gue se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la Licitacion Publica N° [consignar nomenclatura del proceso].

/| EI Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el dispositivo medico 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, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

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

RAWA V)

A.d _,}Atentamente,

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razdn Social del Contratista
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B el Decenio de la Igualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres
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Mimsteno
ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREO N°....
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION Ne [consignar nomenclatura del proceso]
Numero de entrega: ..........ccccevvenee

| =Te] o = e | (6] £ O TR
D T A B ..o oo ceonmme o s A 03 B A G R U BT A i IR
Laboratorio de la Red de Laboratonos Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:
Participantes (nombre y representacion)
Datos del Producto:
OIS .o s ooerins rmnmns eems s rnranemem e g s AT T T S A TR D P A S R
= Y g 1o [ey (| L T T s e e S
B B R oo vosccoreennsnnnes smsme s s smms s s ST RS0 NG TRV i S VSR S S TR SRRV R A RO R
D R e ——————————————— s mem T T S Y R R A T DR R S R R
% de Registro SANMAro 0 CRS: ......covo e sssssssiesi s s s st s e st s aasasanse
7/Datos del Muestreo
Lugar del MUESIrE0 (QIN@CCION): .....ouiiiiei i
N° total de UNIdades @ ENITEGAN . .c..ii e ettt
N° total de lotes a entregar. ...........cc.oeeeee. correspondiente @ entrega .......oovveeiieiiii i
N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad
Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente & la direccion consignada como lugar de muestreo, se debera precisar el lugar
N° de Lote N° de unidades

de ubicacion de los mismos
NO |No aplica

=l

Lotes muestreados

El contratista entregé al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde

Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

Especificaciones técnicas
Técnica analitica del producto terminado

Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
Laboratorio de Control de Calidad

T e —
Firma y Sello del Representante
del contratista
2l "’
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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y
HOMBRES"

"Afio del Fertalecimiento de la Soberania Nacional'

ANEXO A

ESPECIFICACIONES TECNICAS

(Contenidas en la Ficha Técnica Homologada del Producto)
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cédige del CUBSCO 4222150400389727

Denominacidn del requerimiento Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Denominacidn 1éenica Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in ¢on
dispositivo de bioseguridad

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispositivo médico esléril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad gque evila los
accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se uliliza
para administrar medicamaentos, fluides, transiusiones de
sangre yio derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagnosticos y terapéulicos

DESCRIPCION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Catéter endovenose periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositive médico
completo}

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protectar y dispositive de bioseguridad

A e T e e T e tDpcimento Téenlce dé - .,

¥ | Corscneiains |, Eemecfosctdn | | Reteronan G0

USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 | Esteslidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
‘registra sanitario

. USP capitule <161> ¢ nomma

Endoloxinas No mds de 20 . . .
2 bacterianas UE/dispositivo tcnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

IS0 10993-4 Biclogical evaluation
of medical devices — Part 4:
Seleclion of tests for interastions
with blood. Anexo B numeral B3 ¢
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1| Hemocampatibilidad | Hemocompatible

Versién 01 1deis
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Citotoxicidad

Mo Citotdxico

ISQ 10993-5 Biclogical evaluation
of medical devices — Part 5: Testfor
in vitro cylotoxicity, numeral & o
NTP-ISO  10893-6  Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parie 6: Ensayos de citotoxicidad in
vitrg, numeral 8 ¢ norma técnica de
refarencia autorizada en su registro
sanitario

33

[rritacién cutanea

No produce lmitacidn
cuténea

SO 10893-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for Irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-150 10993-10
Evaluacion bicldgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de frritacisn ¥
sensibllizacion cutdnea, numeral &
o norma técnica de referencia
auterizada en su registro sanitario

3.4

Sensibilizacion
cutdnea

No produce
sensibilizacion cutdnea

1SQ 10983-10 Biolagical evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irftation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-1SO 10883-10
Evaluacidn biolégica de
dispositives médicos. Parte 10:
Ensaycs de iritacidn |y
sensibilizacidn culdnea, numerat 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

35

Taxicidad sistémica

Mo preoduce toxicidad

sistémica

ISC 10853-11 Biological evaluation
of medical devices - Part 11: Tests
for systemic taxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-1S0 10593-11 Evalutacion
bigldgica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensaycs de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

" | caract

%% Especifleactdi -

1 ¥’ Docdmento Técnico dé

7 "Referenela’’ 7, -

Materal

Poliuretano

Establecido por el Ministerio
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2 Unidad det caiéter

Et extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercidn y
debe cefiirse
estrechamenfe 2 Ia
aguja. Cuando Ia
aguja eslé
compietamente
insentada en la unidad
del catéter, el tubo de!
catéter no dsbe ni
scbresalir mds alla del
tatén del bisel de [a
aguja nf distar mds de
1 mm del rmismo.

180 10555-5 intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needlz peripheral catheters,
numeral 4 ¢ NTP-|80 10555-5
Catdteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricaes
sobre agufa Introductora, numeral
4 0 pomia técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO 105855  Intravascular
catheters — Slerile and single-
use cafheters — Part 51 Over-
needle peripheral catheters, table
1 ¢ NTP-1SO 10555-5 Catéteres

Cono ¢ ensamblado
del acoplamiento
6 | para la conexidn o
cualquier otra parte

Ne debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior dal
No debe presentar
7 ggizmblado gel fugas de aire

Aczhadode lz
8 | superficie del tubo
def catéter

Libre de matera
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no  debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 18 G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5;
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o noma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

. 1%ino1 ¥ 03175 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm £ 2 mm
5 | Radiodetectable s

180 10555-1 intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1; General
requirements, numeral 4 o NTP-
150 10555-1 Caléteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cong

Con canector tipo [uer
fock

180 80368-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 72

Connectors for intravascular or

hypodermic applications o norma
técnica de referencla autorizada
en s registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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10§ Cddigo de eolor

Verde escure (opaco
o transticido)

180 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5 Over-
needle  periphsral  catheters,
numeral 4 o NTP-1SO 10555-5
Caléteres [intravascuiares.
Caléteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referancia
autorizada en su registro sanitario

¢} Aguja introductora

N, Caracten’shcas o

‘.~ Especificacién = .| .

- Documento Técnicode . % -
Referencia D

1 | Material Acero inoxidable

Bisel cortante, afifado,
2 | Tipo de punta viangulado

Libre de asperezas,
3 | Acabado rebabas y ganchos

Establecide per el Ministerio

4 Resistenciaala
corrosion

La superficie de la aguja
no debe mostrar signas
¢ indicies de corrosién

1SO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices - Requirements
and test methads, numeral 5 ©
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Dispositivo de bioseguridad

N°:|" -Caracteristicas .|

. Especlficacidn -~ .

-+ Documentoc Técnicode - i
Referencla . -

Sistema de
activacién

Pasivo (automatico} o
activo {mecénico)

1SC 23908 Sharps injury prolection
— Requiremenis and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodemmic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 ¢ noma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

sanitario.

Nota 1: En el caso que el dispesitivo médiea haya sido esteritizado con el métado de Oxido
de Etileno, debe cumgplir con los Iimites maximos permitidos de residuos de esterilizacion
por Gxido de etileno segln la norma cnica de referencia autorizada en su registro

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18] meses al memento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
misma lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, [a Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento da seleccidn y/o proforma de contrate, una vigencia minima del bien

Versién 01
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Iﬁferior a la establecida en el pdrraio precedente, en funcién del estudio de mercado y de
12 evaluacion efeciuada por la enfidad considerando la finalidad de la contratacién.

21.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase Inmediato y mediato

Et contenide de los rotutades debe corresponder al disposifivo médico olertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
seq(n los Articulos 17°, 137 y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-8A y modificatorias vigentes.

L.a Entidad mantiene ja facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato yio
inmediato del dispositive médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacion vigente, 1o cual debe ser precisado en el requenimiento que formuta el
area usuaria.

21.2.2 Embalaje
E! embalasje debe estar dehidamente rotulado indicando:

Nombre del disposiivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimienio

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservadion y almacenamiento
Nimerg de embalajes apilables

a & & & 2 W 0w

Dicha informacion peede ser indicada en etiquetas.

Envase y embalaje

Los envases Inmediato vy mediato del dispositive médico deben sujstarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario v lo establecido en el Art. 141°, del "Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sarnitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y
Productos Sanitarios® aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A" y sus
modificaiorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y origina!, herméticamente sellado, de facil aperiura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garanliza las propiedades fisicas, condiciones hioldgicas
e integridad da! dispositivo. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y
distribueién.

.

2,1.3.2 Envase mediato ¢ secundario

Caja de cartén o de material distinto gue centiene en su inferior una o mds unidades del
dispositive médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condicicnes biolégicas e integridad de! dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporie, almacenamiento y distribucion.

x‘w.m@f‘ﬁ

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartdn conugade o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

« Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucidn y
adecuado almacenamiente del dispasitive médico,
» e facilite su conteo y faci apilamiznto.

Version 01 Sde13
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« Dehe descartarse la utilizacidn de embalaje de producios comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitarioc.

Insertn o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instruccicnes de usc debe comresponder 2
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en &l Artfculo 140° del
“Reglamanto para el Registro, Control y Vigilancla Sanitaria de Productos
Farmacéufices, Dispositivos Médicos y Productes Sanltarios” aprobado con Decrete
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigertes.

22 CONDICIONES DE EJECUCION

De Ia recepeién

La recepcitn se sujeta a las dispesiciones de recepeion y conformidad estabiecidas en
8l Reglamento de 1a Lay de Cantrataciones del Estado.

El acto de recepcién de fos bienes que farmarén parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la entidad, para 1o cual el Quimico Farmacéutico
respansable def almacén o quidn haga sus veces, realizard I verificaciin documentaria
y evaluacin organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispasitive médico, segin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numeraies 6.2.4.2
y 6.2.4.3 del Manual de Buenas Priclicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitatfos en Laboratarios,
Droguerfas, Almacenss Especializados vy Almacenes Aduaneros, aprcbado con
Resolucidn Ministerfal N° 132-2015/MINSA,

2.21.1 Verificacion documentaria

£l contratista en el momento de enfrega de los bienes en el punto de destino debes
entregar los documentos indicados en {a Tabla N° 1, los cuales deben estar vigenles a
la fecha de recepcidn y estar refrendados por ef Directar Téenico del contratista, parala
verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 3}

AT W eI n e U RRCUMENTO 0l vy T e T T
Orden de compra — Guia de internamiento

Gula de remision ¢ Factura

Beclaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocullos

Copia simple de! Regisira Sanitaric o Cerlificado de Registro Sanitario, con
Resolucidn{es) de autarizacién del{los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
dzl dispositive medico.

Copia simple del Certificado de andlisis o decumento equivalente por cada lote del
dispositive a entregar y/o caopia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta.

Copia simple del Certificado de Busnas Précticas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de narmas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico {CE, SO 13485, elc.}). Para ¢l caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta d2 muestreo.

Copia simple del infarme de ensayo emitide por el Centro Nacional de Control d2
Calidad (CNCC} dal Instituto Nacional de Salud {INS} o por cualquier laboratorio de [2
Red de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del

Versidn 01
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Sector Salud, segun Jas pruebas de ensayo indicadas en Ia Tabla N° 2 def numeral
2.2.3 Del conirol de calidad.

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

Nota 3: Los dogurnentos a presentar cuyo contenido se encuenira en idioma
diferenta al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductar
piblice juramentado o traductor colegiado cenificado. El contratista es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simptes del Inferme de Ensayo y dst Acta de Muestreo sdlo apfican a cada
entrega que cotresponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecido
por la entidad.

La capia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numera) 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de ta oferla y 1a Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ccultos, se
recepcionan por Unica vez cuande se efectlia |a primera enlrega.

La Daclaracién Jurada de compromiss de canje yo reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo méaximo de 18 meses, contade a pariir de la conformidad
otorgada por la antidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicade en el Ultimo pérrafo def numeral 2.1.1, contada a
partir de 1a fecha de entraga del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organcléptica

Lz evaluacién organcléptica serd realizada por el Quitnico Farmacéutico respansable del
almacén de Ia entidad o el profesional que haga sus veces, segdn su procedimiento;
cumpliendo Jos lineamientos establecidos en la norma vigente, para fo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la narma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

222 Delaconformidad

L a conformidad se sujeia a las disposicienes de recepcién y conformidad establecida en
el Reglamento ce |a Ley de Contrataciones del Estade.

La conformidad de recepcidn de la presiacidn por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocullos del{los) dispasitivo(s)
médico(s) entregado(s). El contratista es respansable por [a calidad ofrecida y por los

;‘"at ' vicios ocultos del dispositivo médico ofertado, El plazo méxima de responsabilidad del
contratista aplica durante ef plazo de 18 meses, contade a partir de la conformidad
;? otorgada por la entidad.

S

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracleristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicidn se realizara a solo
requerimients 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 generard gastos
adicionales a la entidad, Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual 0 mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de lafecha de entrega del canje.

2.2.3 Del contro! de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositive médico estard sujelo al control de calidad
en el Centra Nacional de Conirol de Calidad (CNCC1 del INS o por cualquier laberatorio
de la fed de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamartos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segun cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizaclén vigente emitide por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositive medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos pare el contro! de calidad (véase Nota 5)

N°[ - . ;~Caracteristica - .~ | .. Capitulo/> - '} . Documento Técnicode >
ol I Sk cAmexe 0l - - -“Reftereneia .
1| Esterilidad Capftulo <71>

USP vigente {véase Nota 4}

2 | Endotoxinas baclerianas Capitule <85>

Nota 4: Vigenie se considera la ditima edicion de la farmacopea.

Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su ejecucién, 3 fin de atender los requetimientos de este con
oportunidad.

a cantidad de muestra para los ensayos de control de cafidad (Tabla N° 2} serd
dsterminada por el Centro Nacional de Contrel de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Centrel de Calidad de
pedicamentos y Afines det Sector Salud que el contralista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referengia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por &
Centro Nacional de Contro! de Calidad {CNCC) del INS.

En el caso de una enfrega de ftem paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o fipo de catéter endovenaso perifésice, el plan de muestreo para jos ensayos se realiza
sobre el total de unidades del Rem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayoer nimere de unidades, sobre
el cual el Centra Nacional de Contro! de Cafidad del inslituto Nacional de Saiud ©
cualquier labaratorio de la Red tomard el tamafo de muestra para los ensayos de la
Tablz N° 2. De existir mas de un lote en el ltern paguete con el mismo niimero mayer de
unidades, se tomara el lote que lieng menacs llempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacidn de los ensayos solicitados
segln la Tahla N° 2

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

Cuando una entrega esté carformada por més de un lote dei ilem Individual o por
paquste {mas de un calre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) fas unidades del
lote muestreado representardn zl total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftern individua! o por paguete. La cbtencién de un resultado de control de calidad
“CONFORME” se interpreta como Ja conformidad de las unidades de todos los lotes del
ftern individual o por paquete que conforman §2 entrega. La obtencidn de un resultade de
control de calidad *NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisite de conformidad para el conirol de catidad sclicitado, no pudiendo el contratista
distribule ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiende proceder segdn lo sefialado
en e) sigulente pdrrafo

En el caso gue una entrega esté conformada por més de un lote del ftem individual o por
paquete (tnds de un calibre yfo tipe de catéter endovenase peritérico) y se cbienga un
informe de ensayo de control de calidad con resultade “NO CONFORME” para el lote
muestreade del flem individual o por pagquete el contratista precedera inmediatamente a
solicitar 21 Centro Nacicnal de Contral de Calidad del Instituto Nacicnal de Salud o a un
laboratoric de la Red, & controf de catidad de los lotes restantes del ftem individual o por
paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formardn parte de la
entrega los lotes que obtengan lgs resultades de control de calidad “CONFORME" del
{tern Individual o por paquete.

Varsidn 1
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Los resultados del muestres v las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deten constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad det CNCC-INS o el laboratorie de la
red seleccionada y del contratista, y sera considerada como requisito abligatorio para la
entrega del dispositive médico en &l lugar de destino,

En caso de que dichas pruebas ne puedan ser realizadas a nivel nacional, se debs
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Contral de
Calidad del Institute Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Oticiales de Conirat de Calidad de Medicamentos y Afines de! Sector Salud.

La demara en los plazos de entrega que se deriven por resuitade “NO CONFORME™ en
el controf de calidad, serd responsabitidad del contratisla y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Ley de Gontrataciones del Estado, su reglaments y
modificatorias vigenies.

En caso de que durante la vigencla del contrato $¢ incorpore un {aboratario a la Red de
Leboratorios Oficiales de Control de Calidad de Meadicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista estd facuttado para realizar las pruebas que correspondan, las rismas que
serdn vélidas para efectos de la entrega de los dispositives médicos.

Asimismo, en caso alguna de los laboratorios anies sefialados sea <excluido de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salug, tas pruebas que se realicen no serén validas para efectuar el internamienta de los
dispositivos médicos.

Nota 5: En el case que la Entidad determing que los costos y/a la oportunidad del
suminisiro originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la conlratacidn, esta se podrd eximir de dicha exigencia.

De Iz vigllancia sanitaria

Par carresponder el presente bien a un dispositive médico, 1a 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 auteridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades reafizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Nomma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Besolucién
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspendientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

234

Capacidad legal

REGQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, gsi como de los cambics,

Funcionamiento otorgades al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Famacéuticos, Dispositives
Médicos ¥ Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM) segdn su ambito.
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U, INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Delaseleceion

Documentos de presentacion obligatoria
311 Documentos parala admisidn de la oferta (véase Nota 6)

Ademds de ja Declaracién Jurada de Cumplimlente de (as Especificaciones Técnicas, €l
postor debe presentar copias simples de los sigufentes dacumentos:

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizacion de Registro Sanitario ¢ Certificado de Hegistro
Sanitario emitida por {a Autoridad Naclonal de Preductas Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios {ANM). Ademds, las rescluciones
de autorizacién de los camblos en el registro sanftario, en lante éstas tengan
por finalidad acreditar la correspandencia entre la informacién regisirada y €l
dispositive médico ofertado.

No se aceptardn cfertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitaric o
certificado de registro sanitarie se encugntre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia de! registro sanitario ¢ certificado de registro sanitatio
dzl dispositive médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contraciual.

3.1.1.2, Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura {BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productes Farmaceuticos,
Dispositivas Médices y Fraductos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea
da fabricaclan, tipo o familia del dispositivo médice, segan narmativa vigente.

£n el caso de dispositivos importados, documente equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especfficas al tipo de dispositive médico, como: Certificado CE de la
Comtunidad Eurcpea, Cedificacidn 1SO 13485, FDA u otres de acuerdo con €l
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
origen, segun normativa vigents.

La exigencia de la vigencia del Certificade de Buenas Précticas de Manufactura
{BPM) U otro dosumento equivalente que acradite &l cumplimiento de Normas
de Calidad especlficas al tipo de dispositive médico, se aplica para tada &l
procese de seleccién y sjecucion contractual.

3.1.1.3. Cerificade de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Fammacéuticos,
Dispositivos Médices y Productos Sanitarios {ANM) o las Auloridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM), segin normativa vigente.

En ef caso que el postor contrate el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademas debe preseniar el Certificado de BFA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiade de la documentacién que acredite &
vinculo confractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el cerificade de Buenas Priclicas de
Manufactura (BEM), incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositive, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segin lo autarizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homclogacidn.
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V. ANEXOS

En el caso que ¢l certiticado de andlisis u otro decumento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presents
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracleristicas.

Rotulados de los envases inmediate y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en ¢! Registre Sanitario del disposilive médice ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2,1.2.1 Envase mediato e
inmediate de la Ficha de Homologacidn,

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerde con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Presentacién de una muestra del dispostivo médico ofertade para la
evaluacion organoléptica v corrobaracién de la informacion consignada en fos
documentos técnicos presentados por los postores, segln las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6; Para los documentos emitidos en e} extranjero cuyo contenido se encuenire en
idiomta diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn emitido por un
traductor piiblice juramentado traductor colegiade certificado. E! postor es responsabie
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

ANEXO N* O

EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segiin formato de evaluacidn N°2

oz

Metodologia de Evaluacién: Evaluacion organaiéptica

03

Nimero de muestras: {01) unidad segun la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompafiado de su inserto o manual
de Instrucciones de uso. En ¢l caso gue la presentacidn contenga mas
de una unidad, bastard con presentar séte una {(01) muesira y adjuntar
su envase mediate. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe carresponder a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo este Iole debe
corresponder al lote indicado en el certificado de andiisis o documento
equivalente, consignado en el numerat 3.1.1.4. de Documentos para la
admlsion de la oferta,

04

Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccion de
acuerdo con la establecido en &l Reglamente de 1a Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el obfeto de la contratacion.

5

Direccign, lugar exacto y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de

seleccidn,
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by Comprobacidn de la informacién consignada en la muestra con la informacion
contenida en los documentas técnicos presentados por Jos postores sequn formato
de evaluacin N°1.
FORMATO DE EVALUAZION N° 1

DiSPOSIHIVO MALIBO! eireeererrivricsvsre st st a s s e adrcsb e bt s s s s s rmrma s ey e ew s sas aneans s

P OGO saecrunsrrarenrrassnassnennisimriotstokbs s ensn etssinnrmennsheisais sHasnsrsnsssrrarssnsasersessensnsass

B - o
toa

U I S o V ; Mecan!smopara
*_Doctimentos técnicos | Gumple” | Necumple |  determinarel .

NG G RR T -cumplimlento ..
Registre  sanitaric  © .
cettificade de Registro Inspeccidn Visual

Sanitario

Ceidificade de anglisis ¢
decumento equivalente
Rotulado del envase
mediato

Hotwlado dei envase
inmediato

Inspeceian Visual

Inspeccidn Visual

inspeccidn Visual

Inserto o manual de

instrucciones de uso Inspeccicn Visual

Resultado Final
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c)
evaivacldn N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo MEICO.cccicrrerncrinenns

(210153 [] -

4iravLsEE Ry Y

sarsusnuras

e

J R Y LLLLLLT T Y]

aspadranseany

S L LTI

Aspectos a verificar en fa muestra del dispositivo médico ofertado segin formate de

smamssvarmenryvTITY

PR ©te, oa

- Aspectos a verificar

Cuinp!e'

o '|> Mecanismo para
Nocumple " |

determinarel- <
cumplimiento .

Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas
y aristas cortantes

Inspeccion visual

aguia introductora, protectory
dispositive de bioseguridad

Envase mediato caja Inspeccién visual
Dispositivo médico
compuestc por un catéter, inspeceién visual

Cono acoplado al catéter con
conector tipo luer lock

Ingpeccién visual

Acabado de la superficie del

tubo del catéler, libre de o
materia exirafia, sin delectos Inspeccion visual
supaerficiales

Acabado de la aguja

Introductora, libre de Inspeccion visual ¥
asperezas, rebabas vy tactit

ganchos

Rasultado final
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