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ESPECIFICACIONES TI'EQNICAS PARA LA COMPRA CENTRALIZADA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS, PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) DOCE MESES

DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion

Adquisicion de Dispositivos Médicos y otros productos — Compra Centralizada, para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses 02 items.

1.2 Finalidad Publica de la Adquisicién del Bien

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los dispositivos médicos y otros
productos 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 que forman parte de la compra Centralizada.

1.3 Dependencia que requiere la contratacion

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

1.4 Objeto de la Contratacion

Abastecer con dispositivos médicos y otros productos a las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud, para brindar tratamiento efectivo y oportuno a la poblacion a las
que brindan prestaciones de salud.

CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Caracteristicas Técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas
correspondientes nara cada dispositivo médico y producto sanitario (Anexo 13) y c!
documento de informacion complementaria (Anexo 12), de corresponder.
2.2 Envase, Embaizaie, Rotulado e Inserto
2.21 Envase
Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria, que
asegure la conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.

Envase mediato

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

(on
sl * @ﬁ
2% eicentenario UU (=
=%, 37 DELPERU .
Ty 20 102 pe{u
G r=

£])




“Decenio de |a lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
“Afio del Bicentenario, de |a consolidacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

E| contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en su
respectiva Especificacion Técnica contenida en el Anexo 13.

2.2.2 Embalaje

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

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

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

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre de los dispositivos medicos,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

« Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja completa de los dispositivos médicos.

e 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 gue 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 y productos sanitarios deben embalarse de forma que
garanticen su integridad, asi como su adecuado almacenamiento, distribucion y
transporte.

2.2.2.1 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Los rotulados deben corresponder al producto terminado de acuerdo a lo autorizado
en su Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria segun corresponda, y ser impresa

con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.

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

2.2.3 Inserto

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

" m. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS

Los bienes 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° 01
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Documentacion de presentacion obligatoria

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
vigente a nombre del fabricante*, debe comprender al dispositivo médico
ofertado (codigo 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 clasificacién de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera
Laboratorio.

Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM.

Para fabricante extranjero; Contar con documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por laAutoridad o
Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segln
normativa 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)
anos contados a partir de la fecha de su emision.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, emitida por la ANM o ARM, seguin corresponda’.

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera
contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, considerando:

» Siel postor corresponde a un Establecimiento Farmacéutico, esta obligado
a presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario.

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 presentar el Certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta
el servicio de almacenamiento, acompanando para este caso la documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario vigente,
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de
Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacién, en
tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la informacién
registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de los productos farmac>uticos, dispositivos n 2dicos y/o productos sanitarios

! El presente documento no aplica para el item 02
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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 trdmite de renovacién, el postor debera
presentar copia de la solicitud de reinscripcidn y registro sanitario del producto.

Para el item 2, se requiere la Notificacion Sanitaria obligatoria que sustente las
caracteristicas de los bienes solicitados, segun lo estipulado en la Ficha
Técnica de cada producto.

3.1.4. Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro
documento correspondiente del item ofertado, en el que se sefialen 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 13).

Los certificados de analisis deben consignar cuanto menos la siguiente
informacion: nombre del producto y/o cédigo del producto, nimero de lote,
facha de vencimiento, fecha de analisis y/o emision del documento o fecha
de liberacion del producto o fecha de aprobacién 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.

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.

3.1.5. Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto u
hoja de instruccion de uso o manual, del dispositivo médico cuando
corresponda, segln lo autorizado en su Registro Sanitario.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato para productos sanitarios,
segun lo autorizado en su Notificacion Sanitaria.

Para dispositivos médicos, la exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario, Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) se aplica
durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual para productos
nacionales e importados. En caso de productos sanitarios, se exigira la vigencia de
la notificacion sanitaria.

Para los documentos de origen que no figuren en idioma espafiol, se presentara la
respectiva tracuccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado, con copia del documento en el idioma original, segun corresponda.

3.2. Requisito de Calificacion — Habilitacion del proveedor

e Copia simple Je la Resolucién de Autorizacicn Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones
otorgadas al Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad
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Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del
Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Iv. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

|
4.1 Logotipo ‘
|

El envase inmediato y inediato de los dispositivos médicos y el envase inmediato de los
productos sanitarios a adquirirse y 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, segun se detalla a continuacion:

Para dispositivcs médicos:

| ENVASE INMEDIATO | | ENVASE MEDIATO | [ OBSERVACION

La impresion del logotipo de los envases inmediato

ESTADO PERUANO y mediatc es para los items requeridos por
ESTADO PERUANO LP N2 XX -2024- CENARES SIS/DIGERD, DIRESA/DIRIS/GERESA, Redes
CENARES/MINSA de Salud, Hospitales e Institutos Especializados

detallados en el Anexo N° 04

Para productos sanitarios:

| ENVASE INMEDIATO | | OBSERVACION

La impresion del logotipo del envase inmediato es para los items
requeridos por CENARES SIS/DIGERD, DIRESA/DIRIS/GERESA,
Redes de Salud, Hospitales e Institutos Especializados detallados
en el Anexo N° 04

ESTADO PERUANO
LP N2 XX -2024-
CENARES/MINSA

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

» El grabado de logotipo, sera exigido durante Ia verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

4.2 Especificaciones de la vigencia de! bien

La vigencia minima de los dispositivos médicos y productos sanitarios debera ser igual
0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de la entrega en el almacén de la
entidad contratante; asimismo, para el caso de suministros periodicos de un mismo
lote, los bienes podran ser aceptados hasta con una vigencia minima de veintiun (21)
meses.

4.3 Cronograma, Plazo y Lugar de Entrega
4.3.1 Cronograma de entrega:

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

El plazo de ejecucion del contrato sera hasta culminar las entregas programadas
en el Anexo N°04.

El plazo de ejecucion del contrato iniciara a partir del dia siguiente de suscrito el
contrato.

Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES

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.

4.3.2.2La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los sesenta (60)
dias calendarios, 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 Las érdenes de compra para la primera entrega seran notificadas por la
Entidad, como maximo hasta los 30 dias calendario luego de suscrito el
contrato. Ello no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de
los bienes en el plazo antes sefialado.

4.3.2.4El contratista debera entregar los bienes de acuerdo a las cantidades
sefialadas para la primera entrega, segun lo descrito en el Anexo N° 04.

ENTREGAS SUCESIVAS:

4.3.2.5A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas
sucesivas, asi no exista programacion de cantidades en las entregas
previas.

4.3.2.6 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.

4.3.2.7 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 electronico dirigido al contratista, en el mismo
plazo establecido.

4.3.2.8 A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de

compra con una variacion del +/- 25% de las cantidades sefialadas en €l

[ . Anexo N° 04. De manera excepcional |a entidad podra incrementar o

disminuir el porcentaje antes sefialado previa coordinacion con el
\D / contratista.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ENTREGA

4.3.2.9 Durante la ejecucion del contrato, el CENARES podra solicitar el adelanto
de entregas, lo cual sera previamente coordinado y aceptado por el
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contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazc no mayor de
veinte (20) dias calendario computados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra.

4.3.3 Horario y lugar de entregas:
Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES

Los dispositivos médicos y productos sanitarios adjudicados deberan ser entregados
por el contratista en los almacenes especializados de las Unidades Ejecutoras
participantes (Anexo N° 06), en los dias habiles de lunes a viernes, /os horarios de
atencion se estableceran en coordinacion con los responsables de los almacenes
especializados, previo al ingreso de los bienes.

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

Para el caso del CENARES-SIS, durante |a ejecucidn del contrato, podra solicitar la
entrega (del mes que corresponda), en su almacén central, previa coordinacion y
aprobacién del contratista.

Para el CENARES - DIGERD

Los bienes adjudicados, deberan ser entregados en el Almacén Central del
CENARES, sito en calle Los Eucaliptos s/n Santa Genoveva parcela 6 lote 1B — Lurin.

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

4.4 Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
4.4.1 Control de Calidad

Los dispositivos médicos y productos sanitarios a adquirirse 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 Tamario de Muestras
para Analisis de Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N°
001-2020-CNCC/INS.

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

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

En el caso de que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de
Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de conirol de calidad
exigidos en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad, de las presentes consideraciones generales, el

W)
S A BICENTENARIO
== “ég._: DEL PERU
Tt 2021 - 2024
AW




fO R R "Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
LR bt “Afio del Bicentanario, de la consolidacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la
Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un
control de calidad.

En casos de presentarse alguna gueja 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 cuestién, 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 Médicos y Productos
Sanitarios”, aprobada mediante Resoluciéon 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 Anélisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria.

4.4.3 Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
de la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas
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 lote)
sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
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 proveedor, y
sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
o producto sanitario en el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo
Anexo N° 09, debera ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento
de seleccion.

El tamario de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla
de Requerimiento sefialadas en el 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 logotipo impreso en el rotulado.

5 El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de czlidad, al
=0 momento del muestreo, lo siguiente:

+ Certificado de anadlisis del lote o lotes muestreados del producto terminado que
contenga las especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

« Especificaciones técnicas del producto terminado.

+ Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del producto terminado,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria por el
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fabricante, segln corresponda. En el caso de metodologia propia, debe
precisar la version y el afio de la misma.

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

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucién
correspondiente, el proveedor 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. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de
los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los
lotes que conforman dicho universo. La obtencién de un resultado de control de
calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con el requisito
de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 4.4.2. Pruebas
y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad. no
pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.

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

d. 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.

e. 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
c'ebe proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de
controles de calidad establecido en las Bases Administrativas.

f. En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del dispositivo médico o producto sanitario. la
entidad podra solicitar a través del CENARES el control posterior del lote en
cuestion, 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 apelacion 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.
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“Afio del Bicentenario, de la consolifacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracion de |2s heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

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

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracion jurada de compromiso de
canje y/o reposicion, en caso del dispositivo médico o producto sanitario 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 expiracién, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la unidad ejecutora participante, en un
plazo no mayor a 60 dias calendarios, v no generara gastos adicionales a los
pactados con la entidad.

Sistema de Contratacion

El presente requerimiento se rige por el Sistema de PRECIOS UNITARIOS.

V. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1 De las condiciones de entrega:

Para el CENARES-DIGERD, GORES

En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin
de llevar a cabo la conformidad de recepcion, el proveedor debera entregar
en el punto de destino, copia simple de los documentos siguientes:

Orden de Compra — Guia de Internamiento

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

c. Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos
o Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectle la entrega
en cada Entidad o Unidad Ejecutora participantes (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 o Notificacion Sanitaria, emitido por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional
de Medicamentos — ANM del Ministeric de Salud — MINSA, segun
legislacion y normatividad vigente.

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

f. Copia 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 segun
corresponda a lo solicitado en el numeral 4.4.2. Pruebas Yy
requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.
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g. Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 09.

h. Copia Simple del Certificado de Buernas Practicas de Manufactura
(CBPM) y Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA)
vigentes del dispositivo médico a la fecha de entrega.

i. Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 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 estan 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 (vigencia del
producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

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

Personal del almacén especializado:

s 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 los bienes
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, 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 Verificaciéon Cuali-
Cuantitativa.

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

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

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

¢ 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).

e (Guia de Remision (Destinatario + SUNAT).

La firma y el sellado deber ser legibles.

5.1.3. La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
cue, independientemente del proceso de verificaciéin se entregaron los
bienes en los ambientes del Almacen correspondiete por parte del
contratista.
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5.1.4. De no ser encontrades 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, 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 Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo informar al Organo
Encargado de las Contrataciones de la Unidad Ejecutora correspondiente.

Para el CENARES-SIS

x \ 5.1.5. Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al CENARES,
\\G/ cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previa al

X — internamiento en el punto de destino distinto al Almacén de CENARES, se
— debera tener en cuenta las siguientes acciones:

a) El contratista debera solicitar a la Drogueria del CENARES, por correo
electronico, la verificacion técnica de los bienes a entregar, con una
anticipacién minima de 30 dias calendario al vencimiento del plazo de
entrega.

b) EIl CENARES, en un plazo no mayor de 03 dias habiles de recibida la
solicitud, realizara la verificacién técnica de los productos en las
instalaciones del contratista. Asimismo, durante este proceso el contratista
debera entregar copia simple de los documentos sefalados en literal a),
b), c), d), e), 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) EIl CENARES procedera al registro y la emision de la(s) PECOSA(S)
correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres

(376 concusn™\ ) (03) dias habiles de emitida la opinién favorable.

I | 1 |

|2\ ‘
1) . L . - »

\\ & 5.1.6. El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el
e Anexo N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados

en los literales b), c), d), e), f), g), h) e i) del numeral 5.1.1.

5.1.7. La recepcion 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

e de la Direccion de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan
las siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

= Verifica: que el punto de destino consignado en el PECOSA corresponda
a su unidad ejecutora.
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* 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 de los bienes
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo
y €l Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

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

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

» Suscribir la Guia de Remision - Transporte (Destinatario + SUNAT),
colocando la fecha en la cual el contratista realizo 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.

» Firmar (a manuscrito) y sellar el PECOSA, debiendo de consignar la fecha
en la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

5.1.8 La fecha de recepcion por parte de la Entidad es |a 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 observacion
“NO CONFORME" detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacién
Cuali-Cuantitativa, debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o QF
representante de la Unidad Ejecutora comunicar ala 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 observacién en el punto destino, se
generara una nueva Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa, debiendo
comunicar al CENARES dicha subsanacion.

Conformidad de los bienes
Para el CENARES (SIS-DIGERD), GORES

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo

168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes,
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 emision de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

* Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 10),
debidamente suscrito.
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Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la

fecha de recepcion de los bienes.

En el caso de los GORES, la conformidad sera otorgada por el area de almacen.

siguiente:

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

Los dispositivos médicos y productos sanitarios que se entregan corresponden
a las especificaciones técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se

5.2.1 Calidad
encuentran en adecuado estado de conservaciéon. Para llevar a cabo tal
verificacion el contratista debera entregar en cada punto de destino copia simple

de los siguientes documentos:
Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectle la entrega en

cada punto de entrega, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Carta de

a)

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o

b)

compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas por

cada Entidad participante.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

o Notificacion Sanitaria.

d)

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

entregado.

Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laborat
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 Controi de Calidad.

f)

b)

'
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Cantidad

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando

corresponda. Anexo N° 09.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes del

dispositivo médico a la fecha de entrega.

La entrega de los dispositivos médicos y productos sanitarios se realizan en
las cantidades requeridas y especificadas en las correspondientes érdenes

de compra.
La Guia de Remisién debera indicar obligatoriamente por cada punto de

dastino el nimero de los lotes entregados y la cantidad de bienes que

suministra con cada lote por cada item.
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Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o bienes
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 recepcion no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad
participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacién a las Especificaciones
Tecnicas. cuando se obtenga un resultado final NO CONFORME de control de
calidad posterior a la entrega u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcion de los bienes 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.

Vl. FORMA DE PAGO

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

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

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

Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando |a fecha
de recepcién de los bienes.

Comprobante de pago.

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.

y 52

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

. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion 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 Ia 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 culminaciéon 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.

vill. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificacdo 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.
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DE LA RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anomalas
no detectables o no verificables durante la recepcion de los bienes, por causas
atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion 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.

FIRMA DE CONTRATOS

Luego que los dispositivos médicos y productos sanitarios queden en situacion de
consentido, el CENARES suscribira el contrato correspondiente con los proveedores
que adjudicaron los productos farmacéuticos en la siguiente direccion: Jr. Nazca N° 548
Jesus Maria — Lima.

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
consideracion lo detallado en el Anexo N° 04.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

> La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS
MINIMOS, debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacion de la
oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.

> Para el caso del 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
ylo reposicién por Defectos o Vicios Ocultos en caso los bienes hayan 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 expiracién, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de sesenta
(60) 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 “Declaracion Jurada de informacion del producto
ofertado”, seglin Anexo N° 11.

v

» 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 documentacién necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:
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Anexo N° 04:

Anexo N° 06:

“Decenio de la lgualdad .= Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afic del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

Requerimiento Consolidado para la Adquisicion de los dispositivos
médicos y otros productos — Compra Centralizada para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

Requerimiento consolidado de los dispositivos médicos y otros productos
- Compra Centralizada para el Abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses, por Entidad Participante.

Distribucién de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de dispositivos médicos y otros productos - Compra Centralizada para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

Distribuc'dn de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de dispositivos médicos y otros productos — Compra Centralizada,
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por entidad
participante y punto de entrega.

Numero de controles de calidad de los dispositivos medicos y otros
productos - Compra Centralizada para el Abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos medicos y otros
productos — Compra Centralizada para el Abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmacéuticos importados).

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

Acta de muestreo.
Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
Declaracion Jurada de Informacion de producto ofertado.

Documento de Informaciéon Complementaria a la Ficha Institucional de
Dispositivos Médicos

Especificaciones Técnicas (Contenidas en la Ficha Técnica del Producto)
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*Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra
independencia, y de la conmemoracitn de las heroicas batallas de
Junln y Ayacucho”

ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicion de los dispositivos
medicos y otros productos — Compra Centralizada, para el
abastecimiento por un periodo de doce (1 2) meses.
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ANEXO N2 01

REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

CODIGO : N° de Puntos N° DE N° CANTIDAD
i " NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nitem | o smeD UL MEDIS deEntrega | ENTREGAS | CONTROLES | REQUERIDA
1 24704 | LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 cm 9% 12 4 1,723,625
2 16826 | PANAL DESCARTABLE TIPO CALZON PARA ADULTO TALLA M 65 12 4 395,950

TOTAL GENERAL

2,119,575




*Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
*Afio del Bicentenario, de la consofidacian de nuesira
Indspendencia, y de la canmemoracién de las heroicas batallas de
Juniny Ayacucho’

ANEXO N° 02

Requerimiento consolidado de los dispositivos médicos y otros
productos, Compra Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses, por Entidad Participante
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ANEXO N° 03

Distribucién de los requerimientos en forma mensualizada para la

Adquisicion de dispositivos médicos y otros productos - Compra

Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses, por Entidad Participante
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*Decenio de la Iqualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
A "Afio del Bicentenario, de 1a consalidacion de nuestra Independencia,
y de [a conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho®

L\ S
B Ministerio
@Jj de Salud

ANEXO N° 04

Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adquisicidn
de dispositivos médicos y otros productos — Compra Centralizada, -
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por entidad
participante y punto de enirega
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*Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
“Afio del Bicentenario, de la consofidacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracion de las hercicas batallas de
Junin y Ayacuchg”
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ANEXO N° 05

Numero de controles de calidad de los dispositivos médicos y otros
productos - Compra Centralizada, para el Abastecimiento por un
- periodo de doce (12) meses -
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ANEXO N° 06

Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos médicos y otros
productos — Compra Centralizada, para el Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.
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“Decenio de |a lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia. y de
la conmermoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho'

ANEXO N° 07

Declaracién jurada de presentacion de solicitud de certificaciéon de BPM (aplicable
solo para productos farmacéuticos importados)

. Sefiores .
: .;\COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA Ne [consignar nomenclatura del proceso]

~ S

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con
solicitud de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el
(las) area(s) de la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de
resentacion del sobre de habilitacion no cuenta con opinién desfavorable de la
utoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Pais de Numero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricante procedencia DIGEMID

Consignar ciudad y fecha]

“Firmayy sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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"Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestr2 Independencia, y de
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 08

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

i
‘ LICITACION PUBLICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

-\ COMITE DE SELECCION

I LICITACION PUBLICA N° [consignar nomenclatura del proceso]
i / Presente.-

|

|

| Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
l Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del .

| (Razoén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudlque de nuestra propuesta
| presentada a la Licitacion Publica N° [consignar nomenclatura del proceso].

|

N\, El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
“N\%\ - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
z|lexpiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado tendra fecha de
1/l expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a pailir de |a fecha de entrega
de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

) )ﬁ Atentamente,
E

[consignar ciudad y fecha]

| Firma y sello del Representante Legal

| Nombre / Razén Social del Contratista
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“Decenio de la lqualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres'”
“Afio del Bicentenario, de la consolicacion de nuestra Independencia, y de
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacuche”

ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREO N°.........

LICITACION PUBLICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

oo 1 T Hora: ..o Numero de entrega: ...

0T e 4= <1 O OSSOSO PP PR RO PP SOy LT RO S
Laboratorio de !a Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

\
 PParticipantes (nombre y representacion):

: / ..............................................................................................................................................................

Datos del Producto:

[T o e TS PSP PP TP PP P PP EE PP PET

Yy = Yo (o) s P T E USSP S O S PP P P ST PP P R TERPE PP PITIP
o aTors £ =TT PP PO o P T R P TIS FRP TR EEREE R
=20 O P U OO DTS U O O PR PP PP TR
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ..o

Datos del Muestreo:

NO total de UNIGAAES @ BNITEGAT, ..o..iee e ettt e
NP total de lotes a entregar. ... correspondiente @aentrega ..o

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:
El contratista entrego ¢ 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 analisis del estédndar

(0] v u e [e1Te] 1 -1 +H O UURTUT R TSR —————TTE TR e
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control de Calidad
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*Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®

“Afio del Bicentenario, de la consclidacién de nuestra Independencia,

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

ANEXO 12

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIAALA
FICHA INSTITUCIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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 CENARES

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA /. LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad
y no debera incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]

| REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisar los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el postor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo
la actividad econémica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio
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 Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
segun corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

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

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
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 cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa vigente.

1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda de acuerdo
a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del bien, se
presentara la copia simple del Certificado de BPM, seqtn lo sefalado en el numeral 1.3.

1.5. 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.

1.6. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y/o mediato de acuerdo a lo autorizado en el
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 registro
sanitario del dispositivo médico ofertado, cuando corresponda.

Il. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisaré la comprobacion de la calidad de los bienes a contratar;
asimismo, dicha informacién podra ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha
comprobacién en la elaboracién de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente
estructura:

2.1 Bien

2.2 Método de muestreo

2.3 Ensayos o pruebas

Dispositivos
Médicos

Se realizara de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente y
lo establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad —
CNCC del Instituto Nacicnal de
Salud - INS del Ministerio de Salud
- MINSA, en su calidad de
autoridad de los Laboratorios
autorizados pertenecientes a la
Reu Nacional de Laboralorios

Oficiales de Control de Calidad.

CENARES — UETRES
Version.03

Se realizaran de acuerdo a la legislacion vy
normatividad vigente y lo establecido por el
Centro Nacional de Conirol de Calidad (CNCC)
del Instituto Nacional de Salud (INS) del
Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de
autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.
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ANEXO 13

ESPECIFICAC—IONES TECNICAS
(Contenidas en la Ficha Técnica del Producto)
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’? CENARES

Ainisterio

Salud

FICHA TECNICA
PRODUCTOS SANITARIOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion de! bien

PANAL DESCARTABLE TIPO CALZON PARA ADULTO TALLAM

Denominacidn técnica

PANAL DESCARTABLE TIPO CALZON PARA ADULTO TALLAM

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Producto sanitario de uso en pacientes que no controlan esfinteres,
pacientes postrados cronicos, post operados quirdrgicos y criticos
que lo requieran.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Esquema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas Especificacion
Material « Fibra celulosa y/u otros materiales declarados en su Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO)
e Libre de Iatex '
Talla » Mediano (M)
Estructura « Tipo calzén, anatdmico, con banda elastica curva entre las

piernas que se ajusta al cuerpo y con barreras laterales anti
desborde, lo cual permite que se mantenga seco y protegido

« Con cintas adhesivas reajustables a la cintura, resistentes que
permita abrir y cerrar el pafal

Capa interior

« Resistente a la traccion en seco y en himedo

Capa media

« Con gran capacidad de absorcidn, gue mantenga la piel libre de
humedad

« El nlcleo absorbente dispondra de un sistema que impida su
desplazamiento una vez mojado

Capa externa

= De material impermeable, que brinde suavidad e impida la
irritacion y evite la sensacion de calor

Capacidad de absorcion

« Minimo 850 mL

Condicién biologica

e Aséptico

Biocompatibilidad

» No sensibilizante (hipoalergénico)

La vigencia minima del producto sanitario 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
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses (véase

Nota 1).
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Nota 1: Excepcionalmenie, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del |

bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funciéon del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

El envase inmediato del bien debe cumplir con lo declarado en su notificacion sanitaria obligatoria, de |

acuerdo a lo establecido en las Normas Supranacionales de la Comunidad Andina y 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, segun
corresponda.

Envase inmediato Envase miultiple de plastico, sellado, exento de rebabas, qued

garantice la integridad y asepsia del producto durante su
manipulacién, transporte, almacenamiento, hasta su entrega al
usuario final.

El contenido maximo del envase inmediato sera hasta 50 unidades.

Embalaje El bien 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 producto sanitario, de acuerdo a lo declarado en su notifcacmn sanitaria
obligatoria.

| 2.4 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su notificacion sanitaria obligatoria que sustenten las caracteristicas
especificas del bien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIE[!

Denominacion dei bien LLAVE DE TRIPLE ViA CON EXTENSION X 10 cm

Denominacién técnica LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 cm

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, sirve como conector

para dar pase o cortar lcs fluidos o medicamentos a infundir por via
intravenosa en forma simnultanea a través de tubos de conexion,
cuenta con una extension.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Llave. B: Conector Luer. C: Tapas. D: Cuerpo.
E: Tubo de extension.

Caracteristicas

l Especificacion

De la llave de triple via con extension (dispositivo médico completo)

Material ¢ Polimero
Ensamblado « No debe permitir fuga o filtracion de fluidos
Acabado « Libre de rebabas, aristas cortantes u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario
Condicion biolégica » Estéril
s Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor a 20
UE/dispositivo
Biocompatibilidad » No citotoxico o no produce toxicidad
« Hemocompatible

' Le las partes

o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Cuerpo

« Con tres conectores con una superficie de acoplamiento de
conicidad 6% (tipo Luer)

CENARES — UETRES
Version FT. 02
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Llave « De facil rotacion, permite un giro de 360°
e Debe permitir el uso simultaneo de las tres vias
Tubo de extensién = Transparente o trasltcido

 Longitud: 10 ecm (+/- 1 cm)

Tapas ¢ Deben ajustarse a los conectores

La vigencia minima del dis ositivo 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
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintian (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 funcion del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

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 Decreio Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo seré 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.

2.4 Inserto

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

2.5 Normas técnicas de referencia

ISO 8536-10. Equipo de infusién para uso médico. Parte 10: Accesorios de los circuitos de fluido de
un solo uso para utilizacién con equipo de infusién a presién.

ISO 80369-7. Conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del

bien.
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