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ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA SECTORIAL
PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - OCHO (08)
ITEMS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION
Denominacioén

Adquisicion de Dispositivos Médicos — Compra Corporativa Sectorial, para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses — Ocho (08) items.

Finalidad publica de la contratacién

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los dispositivos médicos
destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas
reciben prestaciones de salud en las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y
entidades no MINSA que forman parte de la Compra Corporativa Sectorial de
dispositivos médicos.

Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los dispositivos médicos son las unidades ejecutoras
del Ministerio de Salud y entidades no MINSA que forman parte de la compra
corporativa sectorial de dispositivos médicos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N°
04.

Objeto de la Contratacion

Abastecer con dispositivos médicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud
y entidades no MINSA para brindar tratamiento efectivo y oportuno a las personas a
las que brindan prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra
Corporativa Sectorial de dispositivos médicos.

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a
cada dispositivo médico (Anexo N° 13) y Documento de Informacién Complementaria
(Anexo N° 12).

2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.2.1 Envase
e Envase inmediato

Envase segln lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién
y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.
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s Envase mediato

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

El contenide maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la
respectiva Ficha Técnica aprobada por la Centrai de Compras Publicas — Perd
Compras del producto correspondiente.

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

o Cajas de cartén en buenas condiciones y resistentes que garanticen la
integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

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

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

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

+ Las cajas que contengan el saldo de la entrega deben ser identificadas con la
palabra “SALDQ". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker.

o Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamario minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita y/o simbolo e indicar con una flecha el sentido
correcto para la posicion 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.

e 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.

2.2,3 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al Dispositivo
Médico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, y ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulacion.

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

2.2.4 inserto

De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto o manual de
instrucciones de uso correspondiente.
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3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. 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, segtin se detalla
a continuacion:

TERVASE NEBIATO ] ASENEDIATG

- : |
ESTADO PERUANO La impresién del logotipo de los envases

ESTADO PERUANO inmediato y mediato es para los ftems
SIEN? __-202_-CENARES/MINSA-1
PROHIBIDA SU VENTA PROHIBIDA SU VENTA requeridos porAﬁSéiJ:L;l?oietallados en el

La impresion del logotipo de los envases.
inmediato y mediato es para los items
requeridos por CENARES (SIS, DIGERD),

MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF,

MINJUSDH, MININTER, MUNICIPALIDAD

(HMLO, ESAMU = AREQUIPA), detallados

en el Anexo N° 04

ESTADO PERUANO

SETAC PERUAND SIEN2 __-202_-CENARES/MINSA-1

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

 Elgrabado ser4 exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Importante: Se excepttia 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 dispositivo médico

De acuerdo con lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de
Compras Publicas - Pert Compras.

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega
3.3.1 Cronograma de entrega

Las cantidades son las detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04, las mismas son
estimadas.

3.3.2 Plazo de entrega:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregés considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04.
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El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucién de la prestacion se iniciara a
partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato y culminaré con la entrega
de! mes doce (12) o hasta agotar el monto contratado.

Para el CENARES (SIS, DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU}), MINDEF, MINJUSDH,
MININTER, MUNICIPALIBAD (HMLO, ESANU ~ AREQUIPA).

PRIMERA ENTREGA:

3.3.21.

3.3.2.2

3.3.2.3

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

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte (120)
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.

La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. La
notificaciéon de las 6rdenes de compra se realizara a través de un documento
o correo electrénico consignade en el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes
sefialado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el
siguiente periodo fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de Compra (OC)
por un documento notificando ai correo electrénico del El Contratista fijado en
el contrato, en el mismo plazo establecido en el parrafo precedente.

ENTREGAS SUCESIVAS

3.3.24

3.3.25

3.3.286

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 Ultimo dia del mes correspondiente a dicha
entrega.

Las érdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacién minima de sesenta (60) dias calendario, antes
del vencimiento del plazo que corresponda dicha entrega. En el caso de
cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega culmine en enero o febrero
proximo, la Entidad podra sustituir la orden de compra {OC) por otro
documento y notificario al correo electronico del contratista fijado en el
contrato, en el mismo plazo establecido.

3.3.2.7 A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las drdenes 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;
de ser el caso, la Ultima prestacion se entregara el saldo independientemente
de la cantidad programada.
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PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

3.3.2.8 Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud publica,
la Entidad podra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados,
de forma total o parcial, de una o més entregas, pudiendo ser aceptado con
‘acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a la fecha de
emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el internamiento
del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus demaés
obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

3.3.2.9 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 veinte (20) dias calendario computados a partir del dfa siguiente
de notificada la orden de compra.

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

Para el Seguro Social de Salud - ESSALUD
PRIMERA ENTREGA:

3.3.2.11. Se entiende como primera entrega, la correspondiente al “Mes 1" detallado
en el Anexo N° 04 del cronograma general establecido, a partir del Mes 2 del
cronograma se considera como entregas sucesivas segln el mes que
corresponda, asi no exista programacion de entregas previas.

3.3.2.12. La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte (120)
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.

ENTREGAS SUCESIVAS

3.3.2.13. A partir de la Segunda Entrega (Mes 2), éstas se realizaran la primera
semana de cada mes correspondiente a dicha entrega.

3.3.2.14. No podran efectuarse dos o0 mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos
de urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se
presenten.

3.3.2.15. Las entregas deben efectuarse en los Almacenes de los diferentes Centros
Asistenciales de ESSALUD a nivel nacional; cuyas direcciones se sefialaran
en las correspondientes ordenes de compra. El directorio se presenta en el
Anexo N° 06.

3.3.2.16. Las entregas mensuales seran formalizadas en las correspondientes
Ordenes de Compra, a partir de la segunda entrega, con una anticipacion de
quince (15) dias calendarios con respecto al primer dia de |a fecha de entrega.
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3.3.2.17. Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa
coordinacién y consentimiento del contratista podréd entregarsele la(s)
orden(es) de compra con una anticipacion de uno (01) a siete (07) dias
calendarios, dependiendo del lugar de destino.

3.3.3 Horario y Lugar de entrega

Para el CENARES (SIS, DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF,
MINJUSDH, MININTER, MUNICIPALIDAD (HMLO, ESAMU ~ AREQUIPA).

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en
el area de recepcion en los almacenes de dispositivos médicos segun los puntos de
destino registrados por las Entidades 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 el caso del CENARES - SIS, durante la ejecucion del contrato, LA ENTIDAD
podré solicitar la entrega (del mes que corresponda), en su Almacén Central o variar
uno de los destinos que formen parte de los destinos descritos en el Anexo N° 4
del Contrato, previa coordinacion y aprobacion de EL CONTRATISTA.

Para el Seguro Social de Salud - ESSALUD:

El horario para la recepcién de los dispositivos médicos en los almacenes del
Seguro Social de Salud - ESSALUD es de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1.00 p.m.
y de 2.00 p.m. a 3.00 p.m. de acuerdo a los puntos de entrega detallados en el
Anexo N° 06.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacion
y consentimiento del contratista podra realizar la entrega fuera del horario de
atencién debiendo remitir la comunicacion respectiva al correo electronico del
contratista previamente. '
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3.4. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
3.4.1 Control de Calidad

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

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

! Los "Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado en la pagina web del Cenares:
https:/ivww.qob, pelcenares
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El ndmero 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 consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la
toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segin el Anexo N° 09,

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud del MINSA pudiera
realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de las
presentes Especificaciones Técnicas, el contratista debera acreditarlo mediante carta
emitida por todos los laboratorios que conforman la Red. Esta exigencia se aplica en
cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacién 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
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

3.4.2 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 Tamario de Muestras para Anélisis de Control de Calidad,
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de
Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General
de Pruebas criticas y cantidades de muestras para control de calidad.

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

3.4.3 Toma de Muestra

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de Ia
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 andlisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo Anexo N° 09, la misma que debera ser firmada por
representantes del laboratorio de control de calidad y del contratista, y sera
considerada como requisito obligatorio para la entrega de los dispositivos médicos en
el lugar de destino.

El tama.ﬁo_ de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras
para Analisis de Control de Calidad. '

Para Ialtoma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente con
el logotipo impreso en el rotulado.
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El contratista debera entregar al personél del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, o siguiente: ‘

~ Certificado de analisis del lote o lotes muestreados conteniendo las
especificaciones y resultados analiticos obtenidos,

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica anaiitica o metodologia de analisis actualizada del dispositive médico
terminado, segun lo autorizade en su Registro Sanitario. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la versidn y el afio de la misma.

3.4.4 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 Muestrec 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 obtencidén 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 obtencion 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 3.4.2. Pruebas
y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

¢. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio
de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el
contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los iotes que obtengan
los resultados de control de calidad "CONFORME".

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 debe
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 de los dispositivos médicos, la entidad podra solicitar a
través de Ia Direccidn Técnica 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
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derecho a réplica (dirimencia) 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.

g. Elpago alos 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.

3.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracion jurada de compromiso de
Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad derivada de una pesquisa, en caso que el dispositivo médico 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 como resultado de una pesquisa.

El canje se efectuaré a requerimiento de la Entidad participante y/o Unidad Ejecutora
establecida como un 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.
3.6. Sistema de Contratacion:
El presente requerimiento se rige por el Sistema de PRECIOS UNITARIOS.

7 a4, CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

4.1 De las condiciones de entrega:

Para el CENARES (DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF, MINJUSDH,
MININTER, MINTRA, MUNICIPALIDAD (HMLO, ESAMU — AREQUIPA)

4.1.1. En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de
llevar a cabo recepcién, el contratista debera entregar en el almacén de la Entidad
0 punto destino, los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 3.3.2.3 de las
Especificaciones Técnicas, la OC podra ser sustituida por un documento gue se
notifique al correo electrénico del contratista fijado en el contrato.

b) Guia de Remision (copias Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote,
asimismo, el punto de partida consignado debe estar en concordancia con Ia
direccion del almacén aprobado en el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento o el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,

¢) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Qcultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de una
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pesquisa, serd 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 Declaracion jurada de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

d) Copia simple de la Autorizacion Sanitaria (Resolucién Directoral que autoriza la

inscripcion o reinscripcién en el Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente, o Autorizacion excepcional emitido por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA), segun legislacion y

-normatividad vigente.

e) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su

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

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
‘Medicamentos y Afines del Sector Salud, que consigne las pruebas de control de
calidad segln corresponda a lo solicitado en el numeral 3.4.2. 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 Aimacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de
entrega, segln corresponda.

Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa {(original + 2 copias), debidamente firmado
y sellado por el representante de la empresa (el Contratista). Anexo N° 10.

Toda documentacion 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 (destino, vigencia del producto, forma de
presentacién, logotipo, entre otros).

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

Personal del almacén:

« Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.
Verificar el nimero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista.

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

» Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de dispositivos médicos
corresponden a o indicado en el Certificado o Protocolo de Analisis, Informe
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de Ensayo y el Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado
. estado de conservacion.

e Recepcionar 01 Original + 02 copias del Anexo N° 10 (Acta de Verificacion
Cuali - Cuantitativa) con la informacioén solicitada en dicho Anexo debidamente
firmada y sellada por el Contratista. Para la conformidad este documento
debera ser firmado y sellado por el responsable del almacén o quien haga de
sus veces.

e Suscribir la Guia de Remisién (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 Direccién de
Almacén y Distribuciéon o quien haga sus veces

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

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

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

La firma y el sellado deben ser legibles.

4.1.3. La fecha de recepcién por parte de la Entidad es la que consta en la Guia de
Remisién correspondiente al dia en que se entregan los productos en los
ambientes del Almacén correspondiente por parte del contratista.

4.1.4. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara
la observacién “NO CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacién del Director Técnico o Asistente
Técnico o QF representante de la Unidad Ejecutora, subsanara la observacion en
el plazo otorgado, conforme a lo establecido en el articulo 168° del RLCE, a partir
del cual se generara una nueva Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa (Anexo N°
10). El Personal de Almacén debera informar estos hechos al Organo Encargado
de las Contrataciones de la Unidad Ejecutora correspondiente.

Para el CENARES (SIS)

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

a) El contratista debera remitir a la Direccion de Almacenamiento y Distribucion del
CENARES por el correo electrénico: verificaciontecnica@cenares.gob.pe, los
documentos sefialados en literal a), c), d), e), f), g) y h) del numeral 4.1.1. una vez
notificada la Orden de compra con una anticipacién minima de treinta (30) dias
calendario al vencimiento del plazo de entrega.

b) El plazo maximo que cuenta la Direccion de Almacenamiento y Distribucién (DAD)
del CENARES para la evaluacién de los documentos sera de cuatro (04) dias
desde la recepcion de los documentos remitidos al correo electrénico:

ret) —
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verificaciontecnica@cenares.gob.pe. De existir observaciones,” la DAD

comunicara al correo electronico del contratista fijado en el contrato, indicando

claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de

dos (2} ni mayor de cinco (5) dias. El plazo para que el CENARES se pronuncie
- sobre el levantamiento de observaciones sera de tres (3) dias.

¢) Una vez culminada con éxito la verificacién documental, el CENARES procedera
al registro y la emision de ja(s) PECOSA(S) correspondiente(s) y las entregara al
contratista en un plazo de hasta cuatro (04) dias habiles de emitida la opinién
favorable de la documentacion revisada del literal a) del numeral 4.1.5. de las
Bases. La(s) PECOSA(s) se notificara(n) al Contratista al correo electrénico fijado
en el contrato.

4.1.6. Elcontratista realizara la entrega al punto destino segln lo sefialado en el Anexo
N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en los
literales b), ¢), d), e), ), g), h) e i) del numeral 4.1.1 de las Bases.

4.1.7. Larecepcidn de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a quien
se le asigne esta funcién en el almacén y en el Almacén de la Direccién de
Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén:

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

» Verificar que el producto entregado corresponda a lo senalado en el Pedido
Comprobante Salida-PECOSA, Guia de Remision.

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

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

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

. compray cumple con los requerimientos técnicos minimos.

« Verificar que el producte enfregado corresponde al Tipo de Proceso y al N° de
contrato en la Orden de Compra.

o Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de dispositivos medicos
corresponden a lo indicado en el Certificado de Analisis, Informe de Ensayo y
el Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado estado de
conservacion.

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

» Llenar, firmar y sellar (manuscrito o digitalmente, segln corresponda) el Acta
de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias) (Anexo N° 10).

» Suscribir (de forma digital o manuscrita, segln corresponda) la Guia de
Remision (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 qulen haga sus
veces

+ Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en el Almacén.
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e Firmar (de forma digital o manuscrita) y sellar el PECOSA, debiendo consignar
la fecha en la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

4.1.8. Lafecha de recepcién por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que
los bienes ingresen a los ambientes del Almacén correspondiente por parte del
contratista.

4.1.9. De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO
CONFORME" detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificaciéon Cuali-
Cuantitativa (Anexo N° 10), debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o
QF representante de la Unidad Ejecutora comunicar al 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 RLCE.

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

4.2 Conformidad de los bienes

Para el CENARES (SIS, DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF, MINJUSDH,
MININTER, MINTRA, MUNICIPALIDAD (HMLO, ESAMU — AREQUIPA)

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del RLCE, de acuerdo a lo siguiente:

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

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

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

e Acta de verificacién cuali-cuantitativa, (Anexo N° 10) debidamente suscrita por los
puntos de destino

En el caso del MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF, MINJUSDH, MININTER,
MUNICIPALIDAD (HMLO, ESAMU — AREQUIPA) la conformidad sera otorgada por
el area de almacén.

Para el SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD, la conformidad de la recepcién
se sujeta a lo dispuesto en el Articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado y sera emitida por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y por el
encargado del Area de Salud (o quien haga sus veces) en el almacén de destino

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

l.os dispositivos médicos que se entregan corresponden a las egpecificaciones
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} Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada
de una pesquisa, por Unica vez en la primera vez que se efectlie la entrega en
cada punto de destino, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Declaracién
Jurada 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 Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segln 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
3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Confrol de
Calidad.

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

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

4.2.2 Cantidad

a) La entrega de los dispositivos medicos se realiza en las cantidades requeridas
y especificadas en las correspondientes drdenes de compra.

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

Si durante el acto de recepcidén de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositivos
médicos deteriorados, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que
se hayan detectado en las situaciones descritas dejando a salvo 1a posible aplicacion de
penalidades por incumplimiento que corresponda.

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

5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

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

v' Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2. del
presente documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE.

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

v Comprobante de pago.

En el caso de CENARES (SIS, DIGERD) dicha documentacién se debe presentar'en Jr.
Pachacutec N°900 — Jesus Maria — Lima

En el caso de MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF, MINJUSDH, MININTER, MINTRA,
MUNICIPALIDAD (HMLO, ESAMU — AREQUIPA) dicha documentacién se debe presentar
segun lo detallado en el Anexo N° 07.

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

. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

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

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

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

7. 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.

| W
@pﬂ“@’mfﬁﬁl SV weammano

:.“—'-;;{ —
e 2024



Decenio de fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
¢ "Afio del Bicentenario, de [a consolidacién de nuestra Independencia, y
de la conmemoracion de las herolcas batallas de Junin y Ayacticho”

8. 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 recepcion de los dispositivos médicos, 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 2 afios, contados a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD

8. REQUISITOS DE HABILITACION:

9.1.

Los dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica de
acuerdo al documento de informacion complementaria aprobado por Pert Compras y la
ficha técnica respectiva.

Requisitos documentarios minimos generales:

» Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como
los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento
Farmacéutico, emitida por la Direccién General de Medicamentos, insumos y Drogas
- DIGEMID, como Autoridad 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

Requisitos documentarios minimos por cada item:

« Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,

a nombre del fabricante*, debe comprender al dispositivo medico 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 regulacién 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 1SO 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) afios contados a
partir de la fecha de su emision.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente,

a nombre del dej postor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.
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Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacién que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

e Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza |a inscripcién o reinscripcién en
el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad
Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la
correspondencia entre la informacioén registrada ante la ANM y el dispositivo médico
ofertado. No se aceptardn productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcién de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
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NOTA: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de
reinscripcion y registro sanitario del producto.

---------------

= Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente del ftem ofertado, en el que se sefialen los ensayos realizados, las
especificaciones y resultados obtenidos segtin 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.

Los certificados de analisis deben consignar cuanto menos la siguiente informacion:
nombre del producto y/o cédigo del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de analisis y/o emisién del documento, o fecha de liberacién 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. )

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

En el caso que el Certificado de analisis u otro documento equivalente no considere
todas las caracteristicas especificadas en la Ficha Técnica, se debera presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el
cumplimiento de dichas caracteristicas.
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¢ Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto u hoja de
instruccién de uso o manual, cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario
o por el fabricante cuando el item ofertado no esté sujeto a otorgamiento de Registro
Sanitario por la ANM, cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el procedimiento
de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

Los documentos se presentan en idioma espariol. En caso que los documentos técnicos
se presenten en un idioma distinto a espafiol, se presentara la respectiva traduccion por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado.

o 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
e detallados en el Anexo N° 07.

Importante: Para el caso del CENARES, para la firma de contrato, el contratista debe
remitir, la informacion del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe

e D i ser estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en
:// g f‘fi"' x =
consideracién lo detallado en el Anexo N° 04.

W smcx%c_
/ .ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

» La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacién complementaria
aprobado por PERU COMPRAS) debera exigirse obligatoriamente al-momento de la
habilitacién, la misma que podra presentarse en copia simple.

» Una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de los puntos
de destino, el contratista debe efectuar la devolucién de la guia de remision, acta de
verificacion cuali-cuantitativa.

» En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de
calidad, en caso el Dispositivo Médico 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, 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 “Declaracién Jurada de informacion del producto
ofertado”, segin 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
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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:

e Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Dispositivos
Médicos — Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses.

e Anexo N° 02: Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Dispositivos
Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses, por Entidad Participante.

e Anexo N° 03: Distribucién de los productos en forma mensualizada para la Adquisicién
de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses por Entidad Participante.

e Anexo N° 04: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses por Entidad Participante y Punto de Destino.

¢ Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los Productos para la Adquisicién de
Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.

e Anexo N° 06: Directorio de las Entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicién de los Dispositivos Médicos — Compra Corporativa
Sectorial, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

e Anexo N° 07: Relacién de Entidades Participantes responsables de la suscripcion de
contrato para la Adquisicién de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial,
para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

e Anexo N° 08: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos
o vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una

-pesquisa

¢ Anexo N° 09: Acta de muestreo.

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

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

* Anexo N° 12: Documento de informacion complementaria aprobado por la Central de
Compras PUblicas — Peri Compras.

e Anexo N° 13: Fichas Técnicas de los Dispositivos Médicos aprobadas por la Central
de Compras Publicas — Pert Compra.
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ANEXO N° 01

Requerimientos Consolidados para la Adquisicidn de Dispositivos
Meédicos — Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.
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ANEXO Ne 01 UDGUBJ

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

/cANTIDAD
' REQUERIDA
g s i
- E ! i = 15
1 36412 | 495700742967 |AEROCAMARA DE PLASTICO ADULTO UNIDAD - 186 12 3 217,779
2 40485 | 495700743158 |AEROCAMARA DE PLASTICO NEONATAL UNIDAD - 79 12 1 18,319
3 36413 | 495700742966 |AEROCAMARA DE PLASTICO PEDIATRICO UNIDAD v 206 12 4 387,944
4 12011 | 4ss700570045 3%;!:3 CATGUT CROMICD 1 C/A 1/2 CIRCULD REDONDA 40 mm X 70 cm = i i i —
& e P —— ::Tlm ::;GUT CROMICO 2/0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 30 mm X 70 3 5 is 4 e
6 12795 | 495700790001 |VENDA DEYESD4"X5yd UNIDAD - 106 12 1 85,425|
7 12798 | 495700780002 |VENDA DEYESO 6" X5yd UNIDAD 12 2 93,208
| 8 VENDA DEYESO 8" X5yd UNIDAD 12 1 13,007
s SIS T TOTAL GENERAL L R S TG 1,000,050
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ANEXO N° 02

Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Dispositivos
Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimiento por un
‘periodo de doce (12) meses, por Entidad Participante
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PERIODO DE DOCE (12) MESES, POR ENTIDAD PARTICIPANTE

ANEXO Nt 02

000063

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA SECTORIAL PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN

P
i iy i 7 A *ToTal
i SISME o 4 % 1 B ye 1 - GEMERAL
e e R i ivee | conanes =) -
1 36412 _|455700742957 | AEROCAMARA DE PLASTICO ADULTO_UNIDAD 6,000 85| 207,753 00 100 37978
2 40489 455700743158 | AEROCAMARA DE PLASTICO NEONATAL UNIDAD 13,319 18,319
3 36413 485700742966 | AEROCAMARA DE PLASTICO PEDIATRICO UNIDAD 3,000 15 21897 165,252 700 387,544
SUTURA CATGUT CROMICO 1 G/A 1/2 CIRGULD
4
12011 [4ss70070045 2 TON SHTOUTCTOMICO S EIAY 5,700 163,748 143,488
3 SUTURA CATGUT CROMICO 2/0 C/A 1/2 CIRCULD o
REDONDA 30 mm X 70 cm_UNIDAD A
5
7
]
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ANEXO N° 03

Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses por Entidad

' Participante
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ANEXO N° 04

Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial para €l
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses por Entidad

Participante y Punto de Destino
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Decenio de 1a lgualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,

y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin WQ\L}I@ é 5

ANEXO N° 05

Ndmero de controles de calidad de los Productos para la Adquisicion
de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial, 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 Medicos — Compra
Corporativa Sectorial, para el Abastecimiento por un periodo de doce

(12) meses
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Decenic de [a lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Ho . :
*Afio del Bicentenario, de la consofidacion de nuestra Independe n@a@ 2 Lj

conmemoraclén de fas heroleas bataBas de Junin y Ayacucho®

FENE - | Ministerio
yeg | ?_E_Bi__’_ de Salud

ANEXO N° 07

Relacion de Entidades Participantes responsables de la suscripcion de
contrato para la Adquisicion de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa
Sectorial, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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ANEXO Ne 07

RELACION DE ENTIDADES PARTICIPANTES RESPONSABLES DE LA SUSCRIPCION DE CONTRATO PARA LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA SECTORIAL PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES

MINDEF MARINA DE GUERRA DEL PERU AV. LA MARINA CDRA. 36 N° S/N LA PERLA - PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAC

MININTER SANIDAD DE LA PNP AV. AREQUIPA NRO. 4898 (ESQUINA DE AV. AREQUIPA CON JR. CHICLAYO) LIMA - LIMA -

MIRAFLORES
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE ; .
MINSA RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD JR. NAZCA N° 548 - JESUS MARIA - LIMA
MINSA MINISTERIO DE SALUD AV. SALAVERRY N° 801 - JESUS MARIA - LIMA

AV, NARANJAL N° 318, URB. INDUSTRIAL NARANJAL (CRUCE PANAM. NORTE C/ AV,

M A D
UNICIPALIDAD |HOSPITAL MUNICIPAL LOS OLIVOS NARANJAL}- LOS OLIVOS - LIMA

MUNICIPALIDAD |ESTABLECIMIENTO DE SALUD MUNICIPAL- ESAMU AV PUMACAHUA S/N CERRO COLORADO - AREQUIPA

MINJUSDH INSTITUTO NACIONAL PENITENCIARIO JR. CARABAYA N* 456 - LIMA
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‘R PERU Ministerio N Al Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hamer'U 6035
N de SEI ] u d. ’ t g "Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la

conmemoracion de las herolcas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 08

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o repos'icién por defectos o vicios
ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una
pesquisa

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

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

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

El canje se 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.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista

Ponke, i NI
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Ministerio A Yl Xl Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hcmbrﬂ ——
de Sa!ud AP S A T RS “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independenci a[g d 3
My ; AL 2 conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREO N°..............
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]
FeBha vanmmnassinmmissassimeing 5 [0] - HESTUERE RS, NUmero de entrega: ........ccoeeeecvvnnnn.
COTITREIGIES v i RV R T S T AR S RS VB S (F AT R s s s menanss semwan pussxnna TS GRS TRARIATHS

Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

.......................................................................................................

..............................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................

Datos del Producto:

OB, ... .. v e s S s ST TR e AUV e s AT O

o 1 £ a5 Ay AT R e PP SN e e

= e gLt 1 ] O SR T T T TIT LI
PG ioeiiiiiiosis it otsesssssnnnstsnssnsssnasansssnnnanabnsserensiasesanatarasenessisonshernnnsenesetsbosisssstsnnrarnILaIIEastIRItOOANINIb IRIRTRRRLS
N° de Registro Sanitario 0 CRS: .........cccviviiiiiniiiinnins e TR S e R

Datos del Muestreo:

Lugar del MUESLE0 (AITECCION):.....uuueiirmirsssruiiimsisresssssis s it s s b
NO total de UNIAEAES @ ENETEGAT: ..iceuereiesiteresrreraieermmse s sras s bs e e bbb st st r e m s b st s
N° total de lotes a entregar. ......cooevinivsiennns correspondiente aentrega ..........coeiiie s

Cantidad’ o

=echa de véncimiénto "

Nota: En el césu 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°.deLote! °'de unidades _

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

......................................................................... O T O T T T

El contratista entregé al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: Sl [NO |No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del producto terminado
- Estandar(es)
- Certificado de analisis del estandar

O DBEIVACIONIEE. ... .cocomreimnmsrsbimsmmnsess s v tss et S A MR SR B S s S s
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 fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres'
“Afio del Blcentenario, de 1a consolidacion de nuesira
Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
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A Ministerio
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ANEXO N° 12

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perti Compras)

RUBRO: Equipos, accesorios y suministros médicos
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1.2.3. Copia simple del Certificadd de Buenas Practicas de Alimacenamiento - BPA vigente a’nombre
del proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), la cual sera exigida
seqgun legislacién y normatividad vigente.

1.2.4. Copia simple del Protocolo de Analisis o Certificado de analisis del bien ofertado en concordancia
con lo declarado en el registro del producto autarizado por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

1.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela:

La comercializacion de los bienes no requiere documentacion especifica.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN.

L@ informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la calidad de

especificamente en lo relacionado al numeral 3.2.2 “Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la

onformidad de los bienes”del Caplitulo Ill “"Especificaciones Técnicas” de las Bases Estandar, aprobadas por

%Mﬁ /0 SCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

15ay0s

&R AVA

y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control 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.

o R e N A 3.
Se realizara de acuerdo a la legislacién

Se realizara de acuerdo a la legislacién y
normatividad vigente y lo establecido por
el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC) del Instituto Nacional de Salud
(INS) del Ministerio de Salud (MINSA), en
su calidad de autoridad de Ilos
Laboratorios autorizados pertenecientesa
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Cantrol de Calidad.

\Veterinario

Se realizara de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente y lo
establecido por el Laboratorio de
Control de Calidad de Insumos
Agropecuarios del Servicio Nacional
de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en
Sanidad Agraria y de los Laboratorios
autorizados.

Se realizaré de acuerdo a la legislacion

y normatividad vigente y lo establecido por
el Laboratorio de Control de Calidad de
Insumos Agropecuarios del Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)
del Ministerio de Agricultura y Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en Sanidad
Agraria y de los Laboratorios autorizados.

Para las pruebas destructivas de
laboratorio de los materiales e

a) Composicion:

AATCC TM20A-2021,
Test Method for, Fiber Analysis:

insumos, Disefio  (construccion, Quantitative
artes) y Dimensiones/Medidas de los |b) Ligamento: NTP 231.141.1985
bienes: (revisada el 2021) TEJIDOS.
NTP - 1ISO 2859 - 1:2013 (revisada el Definiciones de los términos genéricos
2018) Procedimientos de muestreo y tejidos basicos. 12 Edicién

Textiles e Indumentaria| para inspeccion por atributos. Parte [¢) Gramaje: ASTM D3776 / D3776M — 20

Médica de Tela 1. Esquemas de  muestreo Standard Test Methods for Mass Per
clasificados por limite de calidad Unit Area (Weight) of Fabric
aceptable, (LCA) para inspeccion |d) Titulo: ASTM D1059 — 17(2022)
lote por lote. 42 Edicion Standard Test Method for Yarn

. Number Based on Short-Length

Muestreo Simple, Inspeccion Specimens
Reducida, Nivel de Inspeccidn S2

Version 07 Pagina 2 de 4




DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA UMY
., ABROBADO .
RUBRO: Equipos, accesorios y suministros médicos

[El texto redactado en lefra cursiva, esté referido a informacion referencial a fener en cuenta por la Entidad v no
debera incluirse en las Bases Estandar]

OBJETIVO
Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases Estandar del procedimiento de Subasta Inversa
Electrénica para la contratacion de bienes comunes.

El presente documento de informacion complementaria estd constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisifos documentarios minimos y vigentes que debera
presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de fal forma que se acredite el llevar a cabo la
actividad econdémica materia de la contratacién, segun la reglamentacién aplicable en el ferritorio nacional;
asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocaloria de una SIE, se
realizard en el Capliulo IV “Requisitos de Habilitacion” de las Bases Estandar, aprobadas por el OSCE.(...)

. Copla simple de a Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas porla Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional
de Medicamentos — (ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.

.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento - BPA vigente a nombre
del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por ia ANM o ARM, segun corresponda.

3. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
DIGEMID, como ANM.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM, para
fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma |SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen y autorizado por {a ANM, segin
normativa vigente.

& Prpge !
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1.1.5. Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral
/ 2.1 de |a Ficha Técnica, segun lo autorizado en su Reglstro Sanitario.

1.2. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario:

1.2.1. Copia simple del Registro y/o Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento del
Proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), en el rubro de
productos de uso veterinarios.

1.2.2. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por el
Servicio Naclonal de Sanidad Agraria (SENASA), como autoridad Nacional en Sanidad Agraria,
segun legislacion y normatividad vigente.

Varsion 07 Pagina 1de 4
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(AQL 2.5%).

Para la evaluacion de la apaﬁencia
(defectos), empaque y embalaje:

NTP - ISO 2859 - 1:2013 (revisada
el 2018) Procedimientos de
muestreo para inspeccién por
atributos. Parte 1: Esquemas de
muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable, (LCA) para
inspeccion lote por lote. 42 Edicion

Muestreo  Simple, Inspeccion
Normal, Inspeccién Nivel [l (AQL
2.5%).

f)

9)

h)

k)

Densidad: ASTM D3775 - 17e
Standard Test Method for End (Warp)
and Pick (Filling) Count of Woven
Fabrics

Estabilidad dimensional: AATCC Test
Method Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering

Solidez del color al lavado: AATCC
TM61-2013e(2020), método 3A. Test
Method for  Colorfastness to
Laundering: Accelerated, o NTP-ISO
105- C06:2016 (revisada el 2022)
Textiles. Ensayos de solidez del color.
Parte C06: Solidez del color al lavado
doméstico y comercial, 2* Edicion, o
NTP 231.008:2015 (revisada el 2022)
TEXTILES. Método acelerado de
ensayo de solidez del color al lavado.
22 Edicién

Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC TM61-
2013e(2020), método 4A. Test
Method for Colorfastness to
Laundering:

Accelerated

Solidez del color al frote: AATCC
TM8-2016e(2022)e, Test Method for
Colorfastness to Crocking:
Crockmeter Method, o NTP-ISO 105-
X12:2020 Textiles. Ensayo de solidez
del color. Parte X12:Solidez del color
al frote. 2°® Edicion, o NTP
231.042:2009 (revisada el 2019)
TEXTILES. Ensayos de solidez del
color. Solidez del color al frote. 22
Edicién

Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3-2020, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc, 0
NTP 231.170:2011 (revisada el 2021)
Solidez del color a la luz. Opcion 3:
Método de lampara de arco de Xenon,
luz continua. Opcién panel negro. 22
Edicién

Resistencia a la traccion: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method for
Breaking Strength and Elongation of
Textile Fabrics (Grab Test), o ISO
13934-2:2014. Textiles — Tensile
properties of fabrics — Part 2
Determination of maximum force
using the grab method

Resistencia al pilling: ASTM D3512
/ D3512M - 22 Standard Test Method
for Piling Resistance and Other
Related Surface Changes of Textile
Fabrics: Random Tumble Pilling
Tester

Acabado mercerizado: AATCC TM89-
2019, Mercerization in Cotton
Acabado pre encogido: Ensayo de
estabilidad dimensional AATCC Test
Method TM150-2018t, Dimensional
Changes of Garments after Home
| aundering

Version 07

Pagina 3 de 4



o) Composicién del hilo de costura:
AATCC TM20A-2021, Test Method
for, Fiber Analysis: Quantitative

p) Titulo del hilo de costura: ASTM D1907
/ D1907M - 12(2018) Standard Test
Method for Linear Density of Yarn
(YarnNumber) by the Skein Method, o
NTP- 1SO 2060:2006 (revisada el
2022) Textiles. Hilos arrollamientos.
Determinacion de la masa lineal
(masapor unidad de longitud) por el
método de la madeja. 12 Edicién

Nota: Para caracteristicas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textites e Indumentaria

Médica de Tela, se realizara mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccién) y/o medicion directa con
herramientas y/o equipos calibrados.

La certificacion de la calidad serd de exigencia obligatoria por la Entidad contratante, debiendo sefialar
esta condicién en las Bases Estdndar (especificaciones técnicas y/o proforma de contrato), realizando fas
precisiones que apliquen, entre elfas que los costos que demande dicha certificacién deben ser asumidos

1. Un “Certificado de Calidad”, respaldado con ensayos o métodos acreditados o normalizados realizados en
laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado, cumple con las caracteristicas v
N especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1 Del bien, del punto 2 que sefiala las

ey icaracteristicas especificas del bien” de la ficha técnica correspondiente.

,ﬁEn caso no se emitan [os documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar un “Informe de
" Ensayo de lote con Valor Oficial’ con simbolo de acreditacion. Dicho documento debera ser emitido por
un laboratorio de ensayo con acreditacion nacional vigente o en ausencia de esta, con acreditacién en
N\ 0tro pais cuyo acreditador sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American
"Ni-Wocreditation Cooperation (IAAC) o del International Laboratory Accreditation Coaperation (ILAGC).

n ausencia de lo citado en el parrafo precedente, podra presentar un “Informe de Ensayc” de lote emitido
por un laboratorio con métodos cuyo alcance de la acreditacion esté relacionado con productos afines al
sector.

. w4 La entidad debera definir la antigliedad de los documentos antes citados.

; Nota: Si la entidad decide exigir la certificacién de la cafidad de los bienes a contratar, debera sefialar
esta condicion en las Bases (seccion especifica, especificaciones técnicas numeral 3.2.2 y/o proforma
de contrato), realizando las precisiones que le apliquen, entre ellas que ios costos que demande Ia
referida certificacién deben ser asumidos por el proveedor.

Parte lll - OTROS.
S .
s aplicable.

Versian 07 Pagina4 de4
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ANEXO N° 13

FICHAS TECNICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
(Aprobado por la Central de Compras Pblicas — Perti Compras)

Pty S
A
& u{ﬂfg&g“—'} sg.w,g‘,: BICEgEERI\bARIO
A pE ooty 2024
NN






000029

. FICHA TECNICA s
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : AEROC@MARA ADULTO
Denominacién técnica AEROCAMARA ADULTO
Unidad de medida UNIDAD

Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercion
del tapén universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracion de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracion y depdsito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafas, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo,

Se acepta la denominacién: Aerocdmara de plastico adulto o Espaciador
adulto o Aerocamara adulto aséptica.

Descripcién general

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Ca il
Componentes y caracteristicas fisicas

a) Cilindrico, incoloro, trasltcido o transparente;
presenta una abertura para la insercién
del tapén universal adaptable a cualquier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
encaje de la mascara; de superficie interna
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades;
que conserve su integridad durante el uso;

a) Cuerpo o camara
NTP 851.106:2016

[
I
1

b i g b
! 3496 ROORIGUEL * \7

c) Adaptador o base o tapon

d) Boquilla

rebabas ni aristas cortantes.
c) Tapa con un orificio central que se ajusta
a la forma y tamafio de cualquier inhalador.
d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
parte del cuerpo, de uso opcional; de
forma anatémica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.

Funcionabilidad(®

La prueba de funcionabilidad debe garantizar
el uso previsto, para el cual fue disefiado.

libre de etiqueta e impresiones que no igﬁ(ﬁ?éMARAS
permitan la visualizacién de su interior PEDI ATRICO
durante el uso.
; . Y NEONATAL.
b) Careta facial (mascara facial) que cubre la Redulsitos 18
nariz y la boca, boquilla anatémica que se “ digién !
b) Méscara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; g
flexible, traslicida o transparente, sin riforancia

autorizada en su
registro sanitario

Material
a) Cuerpo o camara

b) Méascara o mascarilla
c) Adaptador o base o tapon

a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de
vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET)

b) Policloruro de vinilo (PVC)
c) Policloruro de vinilo (PVC)

Dimensiones
a) Largo* del cuerpo o camara

a)De 18,0cma 25,0 cm

b) Ancho de la mascara o mascarilla|b) De 7,5 cm a 12,0 cm
¢) Alto del adaptador o base o tapdn

c)De 0,9cma 2,0cm

Registros
sanitarios
vigentes, segun lo
establecido en el
Reglamento
aprobado con
Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y
modificatorias

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

W

* Se acepta expresar esta medida como “alto del cuerpo” o “alto de la camara”
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2.3

2.4

Recuento microbiano:
a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 103 UFC/unidad

. USP vigente
b) Recuento.total 2t;()mblnac‘ia de hongos ¥ | y otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 UFC/unidad referencia
¢) Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente

Escherichia coli: Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, ‘en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segln la Tabla de Requerimiento de Tamarfio de Muestras para Anélisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Gapitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacidn sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario.

Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Précticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Partes de una aerocamara,
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E _ FICHA TECNICA . 000021
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : AEROCAMARA NEONATAL

Denominacién técnica : AEROCAMARA NEONATAL

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcién general @ Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercion
del tapén universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracion de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracion y depésito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafias, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.
Se acepta la denominacién: Aerocamara de plastico neonatal o Espaciador
neonatal o Aerocamara neonatal aséptica.

'
5

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Iz -?td:r:reﬁrt-'a;“-q

RACTERISTICA RENCIA|

a) Cilindrico, incoloro, traslticido o transparente;
presenta una abertura para la insercién
del tapon universal adaptable a cualquier
inhalador v, otra abertura opuesta para el
encaje de la mascara; de superficie interna
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades;
que conserve su integridad durante el uso;

a) Cuerpo o camara
NTP 851.106:2016

libre de etiqueta e impresiones que no QE%E_?&MARAS
permitan la visualizacién de su intetior’ PEDI ATRICO
durante el uso. Y NEONATAL
b) Careta facial (méscara facial) que cubre la Reailsiios 1;
nariz y la boca, boquilla anatémica que se | di?:ic'm !
b) Mascara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; u olra neiiE i
flexible, traslicida o transparente, sin ceilaricka

rebabas ni aristas cortantes.
¢) Tapa con un orificio central que se ajusta
a la forma y tamafio de cualquier inhalador.
d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
parte del cuerpo, de uso opcional;, de
forma anatémica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.
La prueba de funcionabilidad debe garantizar
el uso previsto, para el cual fue disefiado.

autorizada en su

¢) Adaptador o base o tapon registro sanitario

d) Boquilla

Funcionabilidad®®)

Material
a) Cuerpo o camara a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de Reg_istrlos
P vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET) | sanitarios
b) Mascara o mascarilla b) Policloruro de vinilo (PVC) vigentes, segun lo
” i i establecido en el

c) Adaptador o base o tapon c) Policloruro de vinilo (PVC) Reglamento
Dimensiones aprobado con
a) Largo* del cuerpo o cdmara a) De 18,0 cm a 25,0 cm Decreto Supremo

N° 016-2011-SA 'y

b) Ancho de la mascara o mascarilla|b) De 4,9 cma 7,7 cm modificatorias

c) Alto del adaptador o base o tapon|c) De 0,9 cm a 2,0 cm

® Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en Ja columna “referencia”,
* Se acepta expresar esta medida como "alto del cuerpo” o “alto de la camara”
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2.3

2.4

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios; = 10% UFC/unidad

. USP vigente
b} Recuento total 2c:omblnac_io de hongos ¥ | | otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 10 UFC/unidad referencia
c) Microarganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli; Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de ios seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion ¥
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk mahagement process y en
ofras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, o autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo medico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segin la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccidn
(Capitulo It Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdeo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. Ef contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido méaximo sera unitario,

Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo meédico 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.

Rotulado .
Debe corresponder al dispositiva médico, de acuerdo a lo autorizado en sy registro sanitario,

Inserto
Manuaf de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Partes de una aerocamara
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

J00025

Denominacion del bien :
Denominacion técnica

Unidad de medida

Descripcion general

AEROCAMARA PEDIATRICO
AEROCAMARA PEDIATRICO

UNIDAD
Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercion
del tapén universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracién de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracién y depdsito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafas, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.
Se acepta la denominacion: Aerocdmara de plastico pediatrico o Espaciador
pediétrico o Aerocamara pediatrico aséptica.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

e

d) Boquilla

Componentes y caracteristicas fisicas

a) Cuerpo o camara

b) Méascara o mascarilla

¢) Adaptador o base o tapén

a) Cilindrico, incoloro, trasliicido o transparents;
presenta una abertura para la insercion
del tapén universal adaptable a cualquier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
encaje de la mascara; de superficie interna
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades;
que conserve su integridad durante el uso;
libre de etiqueta e impresiones que no
permitan la visualizacién de su interior
durante el uso.

b) Careta facial (mascara facial) que cubre la
nariz y la boca, boquilla anatémica que se
adapta a las formas faciales del paciente,;
flexible, traslicida o transparente, sin
rebabas ni aristas cortantes.

¢) Tapa con un orificio central que se ajusta
a la forma y tamafio de cualquier inhalador.

d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
parte del cuerpo, de uso opcional; de
forma anatémica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.

Funcionabilidad(@

La prueba de funcionabilidad debe garantizar
el uso previsto, para el cual fue disefiado.

NTP 851.106:2016

AEROCAMARAS
ADULTO,
PEDIATRICO

b NEONATAL.
Requisitos, 12
edicion

u otra norma de
referencia

autorizada en su
registro sanitario

Material

a) Cuerpo o camara

b) Méascara o mascarilla
¢) Adaptador o base o tapon

a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de
vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET)

b) Policloruro de vinilo (PVC)
¢) Policloruro de vinilo (PVC)

Dimensiones

a) Largo* del cuerpo o camara
b) Ancho de la mascara o mascarilla| b) De 5,5 cm a 9,5 cm
c) Alto del adaptador o base o tapén|c) De 0,9 cm a 2,0cm

a) De 18,0 cm a 25,0 cm

Registros
sanitarios
vigentes, segtn lo
establecido en el
Reglamento
aprobado con
Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y
modificatorias

© Se refiere al ensayo sefialado en los doecumentos mencionados en la columna “referencia”.
* Se acepta expresar esta medida como “alto del cuerpo” o "alto de la camara”
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2.3

2.4

Recuento microbiano;

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 102 UFC/unidad

. USP vigente
b) Recuento total fombmac-jo de hongos ¥ | otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 UFC/unidad referencia
¢) Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a Jos riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién 1%
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o enla norma I1SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de Ia serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segtin la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios, aprobada
por &l Centro Nacional de Control de Calidad,

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro {24) meses al momento
de la entrega en el almacén de [a entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn {21) meses.

Precisidn 1: Excepcionalmente, ia entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleceidn
{Capitulo lit Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando ia finalidad de |a contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaclones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido méximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido méaximo sera unitario.

Embalaje: Ei contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Partes de una aerocamara i
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00002

. FICHA TECNICA >
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : SUTURA CATGUT CROMICO 1 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 40 mm X
70 cm

. SUTURA CATGUT CROMICO 1 CON AGUJA 1/2 CIRCULO REDONDA
40 mm x 70 cm

: UNIDAD

Sutura quirdrgica absorbible con hebra orgénica de colageno,

multifilamento, retorcido, flexible, estéril, recubierta de cromo, unida en
uno de sus extremos a una aguja, con uniformidad y concordancia entre
el diametro de la aguja y de la hebra, utilizada para procedimientos
quirdrgicos. Se acepta la denominacion: Sutura de catgut crémico 1 c/a

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

1/2 circulo redonda 40 mm x 70 cm.

_ CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

De la hebra:

Material de la hebra

Colageno

Calibre o tamafio de la hebra

1 (uno) segun USP

Longitud de la hebra

La longitud de cada hebra no
es menor de 95 % de la
longitud declarada en la
etiqueta.

Limites de diametro
promedio de la hebra

0,50 mm como minimo Y
0,599 mm como maximo

Resistencia a la tension del
nudo

- Limite promedio minimo
3,80 Kgf

- Limite para cada hebra
minimo 1,95 Kgf

Compuestos de  cromo

solubles de la hebra

El color de la solucién de
prueba no es mas intenso
que el color de la solucion
estandar (0,0001 % de
Cromo).

Sujecion de aguja

Para aquija estandar:
- Limite promedio minimo

1,80 Kof
- Limite individual
0,60 Kgf

minimo

USP vigente; o NTP
399.119 2016
MATERIALES MEDICOS.
Suturas quirdrgicas
absorbibles y no
absorbibles para  uso
medicinal. Requisitos Yy

métodos de ensayo 3a
Edicién u ofra norma de
referencia o lo autorizado
en su registro sanitario

De la aguja:

Material de la aguja

Acero inoxidable

Cantidad de agujas

1 (una aguja)

Forma de la aguja 1/2 CIRCULO
Punta de la aguja REDONDA

Longitud de la aguja

40 mm (+ 2 mm)

Aspecto de la aguja

Superficie lisa y homogénea

Determinacién de Corrosién

Resistente a la corrosion

Segun lo autorizado en su
registro sanitario

de la aguja
USP vigente u otra norma
Esterilidad Estéri de referenca o o
autorizado en su registro
sanitario
Version 01 Pagina 1 de 2




Residuc de dxido de etileno
(determinacion de éxido de
etileno residual)

Cumplir con lo autorizado en
su registro sanitario, registro sanitario

El dispositivo médico debe cumplir las condiciones de biocompatibilidad, correspondiente a los
ensayos: citotoxicidad, irritacién y toxicidad sistémica, tos que se verificaran en las pruebas de
biocompatibilidad u otro documento que corresponda segun lo autorizado en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deber4 ser de veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienhes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiun {21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de
mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
coniratacion.

. Envase y embaiaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control vy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias. '

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario, considerando un
segundo envase que lo contenga (doble empaque).

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 36 unidades.

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

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

. Inserto
Inserto u hoja de instruccién de uso o manual, segtin lo autorizado en su registro sanitario,
cuando corresponda,
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000022
FICHA TECNICA ¢
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : SUTURA CATGUT CROMICO 2/0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 30 mm
x70 cm
. SUTURA CATGUT CROMICO 2/0 CON AGUJA 1/2 CIRCULO REDONDA
30 mm x 70 cm
: UNIDAD
Sutura quirirgica absorbible con hebra organica de colageno,
multifilamento, retorcido, flexible, estéril, recubierta de cromo, unida en
uno de sus extremos a una aguja, con uniformidad y concordancia entre
el diametro de la aguja y de la hebra, utilizada para procedimientos
quirtrgicos. Se acepta la denominacién: Sutura de catgut crémico 2/0 c/a

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

1/2 efrculo redonda 30 mm x 70 cm.

la e:

Material de la hebra

Colageno

Calibre o tamafio de la hebra

2-0 (dos ceros) segtn USP

Longitud de la hebra

La longitud de cada hebra no
es menor de 95 % de la
longitud declarada en la
etiqueta.

Limites de diametro
promedio de la hebra

0,35 mm como minimo Yy
0,399 mm como maximo

Resistencia a la tensién del
nudo

- Limite promedio minimo
2,00 Kgf

- Limite para cada hebra
minimo 1,04 Kgf

cromo

Compuestos  de
solubles de la hebra

El color de la solucion de
prueba no es mas intenso
que el color de la solucion
estandar (0,0001 % de
Cromo).

Para aguja estéandar:
- Limite promedio minimo

USP vigente; o NTP
399.119 2016
MATERIALES MEDICOS.
Suturas quirdrgicas
absorbibles y no
absorbibles para  uso
medicinal. Requisitos Y

métodos de ensayo 3a
Edicién u otra norma de
referencia o lo autorizado
en su registro sanitario

Aspecto de la aguja

Superficie lisa y homogénea

Determinacion de Corrosion

Resistente a la corrosién

Sujecién de aguja 1,10 Kgf
- Limite individual minimo

0,45 Kgf
De la aguja:
Material de la aguja Acero inoxidable
Cantidad de agujas 1 (una aguja)
Forma de la aguja 1/2 CIRCULO " _
Punta de la aguja REDONDA Segun lo aqtor!zado en su
Longitud de la aguja 30 mm (+ 2 mm) registro sanitario

de la aguja
USP vigente u otra norma
’ ik de referencia o lo
Esteriicad il autorizado en su registro
sanitario
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Cumplir con lo autorizado en | Segun lo autorizado en su
su registro sanitario, registro sanitario

i Residuo de dxido de' etiien‘o
{determinacion de éxido de
etileno residual)

El dispositivo médico debe cumplir las condiciones de biocompatibilidad, correspondiente a los
ensayos: citotoxicidad, iritacion y toxicidad sistémica, los que se verificaran en las pruebas de
biocompatibilidad u otro documento que corresponda segln lo autorizado en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo [l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de
mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias,

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario, considerando un
segundo envase que lo contenga (doble empaque).

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 36 unidades.

Los dispositivos medicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.

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

. Inserto
Inserto u hoja de instruccion de uso o manual, segun lo autorizado en su registro sanitario,
cuando corresponda.
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FICHA TECNICA .
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

00uuUcU

Denominacion del bien : VENDA DE YESO 6" x 5 yd
Denominacién técnica VENDA DE YESO 6" x 5 yd
Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general

‘fragua

Dispositivo médico de un solo uso; banda de gasa de algodén impregnada
uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser sumergida en agua

en un tiempo determinado; se aplica en capas alrededor de una

extremidad lesionada a fin de crear un vendaje rigido para inmovilizar y fijar
huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguinces dolorosos.

R
MR
e
i

5\e |\ Largo

ya
¢ Ancho 6 pulgadas + 5% (6" + 5%)
Componentes a) Tejido de soporte (venda).

b) Nucleo central (varilla o tubo).

De acuerdo con lo autorizado en
su registro sanitario

Tejido base o tejido de so

porte

%'*;-;\,1 Material

- Venda (tejido de trama homogénea)
impregnada con una pasta de yeso.

- Pasta de yeso (CaSOa. 2H20): no
menos de 88%.

Acabado

El yeso no debe desprenderse con
facilidad del tejido base al momento de
desenvolver la venda.

De acuerdo con lo autorizado en
su registro sanitario

Condiciones generales

Venda continua sin empates.

Venda uniformemente cubierta por yeso.
Después de hidratada debe tener una
textura suave y no debe sentirse arenosa
al tacto.

Peso basico en secol@

340 g/m?2- 545 g/m?

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 1? Edicion y su
CORRIGENDATECNICA 1 NTP
851.105:2015/CT 1:2022, u otra

Tiempo de fraguado®

No mayor de 8 minutos,

segun el método sefialado en la NTP
851.105:2015 y su corrigenda técnica.

norma técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

tiempo de
tiempo de saturacion

Tiempo de hidratacion o
inmersion o

a) Maximo 5 segundos, segun NTP
851.105:2015 y su corrigenda
técnica o norma de referencia, o

b) < 15 segundos, segun Farmacopea

Britanica (BP) o norma de
referencia.

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 1* Edicion y su
CORRIGENDA TECNICA 1
NTP 851.105:2015/CT 1:2022, 0
Farmacopea Britanica vigente, u
otra norma técnica de referencia
o lo autorizado en su registro
sanitario

Ntcleo central (varilla o tubo)

Material

De plastico u otro autorizado en su
registro sanitario.

De acuerdo con lo autorizado en

Condiciones generales

Debe permitir el libre paso del agua,
sobre el cual se enrolla la venda de yeso.

su registro sanitario

®) Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna "referencia”.
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Recuento microbianc

USP vigente, u otra norma técnica
de referencia o lo autorizado en
su registro sanitario

Cumplir con lo autorizado en su registro

Recuento microbiano® ‘ e
sanitario.

¥ Se refiere at ensayo sefialadc en los documentos mencionados en la columna “referencia”,

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién 3%
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en ofras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositive médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
. la entrega en el almacén de ia entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
o \\mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra procisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a Ia
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacian,

%\g Envase y embalaje
.5y, Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
‘autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control

./ _y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
" con Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. E| contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 24 unidades.

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 v Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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. FICHA TECNICA .
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : VENDA DE YESO 4" x 5 yd

Denominacién técnica : VENDA DE YESO 4" x 5 yd

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcién general  :  Dispositivo médico de un solo uso; banda de gasa de algodén impregnada
uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser sumergida en agua
fragua en un tiempo determinado; se aplica en capas alrededor de una
extremidad lesionada a fin de crear un vendaje rigido para inmovilizar y fijar
huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguinces dolorosos.

—— T e ——
R R TS ol A F'E R 'i U
S TR B Ry

5 yardas * 5% (5 yd + 5%)
4 pulgadas * 5% (4" + 5%) De acuerdo con lo autorizado en
a) Tejido de soporte (venda). su registro sanitario

b) Nuicleo central (varilla o tubo).

Componentes

Tejido base o tejido de soporte

- Venda (tejido de trama homogénea)
impregnada con una pasta de yeso.

- Pasta de yeso (CaSOa. %4H20): no
menos de 88%.

El yeso no debe desprenderse con

Acabado facilidad del tejido base al momento de

desenvolver la venda.

Venda continua sin empates.

Venda uniformemente cubierta por yeso.

:| Material
De acuerdo con lo autorizado en

su registro sanitario

NTP 851.105:2015 VENDAS DE

Condiciones generales Después de hidratada debe tener una e :
textura suave y no debe sentirse arenosa TESD. Rejﬁtsngsd_y lr'netcdos de
al tapto _ ensayo. icion 'y su
E= : CORRIGENDA TECNICA 1 NTP
Peso basico en seco(® 340 g/m?2- 545 g/m? 851.105:2015/CT 1:2022, u otra

norma técnica de referencia o lo

) ; autorizado en su registro
a 5 .

Tiempo de fraguadof segtn el método sefialado en la NTP | sanitario

851.105:2015 y su corrigenda técnica.

No mayor de 8 minutos,

y , NTP 851.105:2015 VENDAS DE
a) Méaximo 5 segundos, segin NTP | yESQ, Requisitos y métodos de
851.105:2015 y su corrigenda | gnsayo. 12 Edicion y su

Tiempo de hidratacién o técnica o norma de referencia, o CORRIGENDA TECNICA 1
tiempo de inmersion o NTP 851.105:2015/CT 1:2022, 0
tiempo de saturacién b) < 15 segundos, segtn Farmacopea Farmacopea Britanica vigente, u

otra norma técnica de referencia
o lo autorizado en su registro
sanitario

Britanica (BP) o norma de
referencia.

Ntcleo central (varilla o tubo)

De plastico u ofro autorizado en su
registro sanitario. De acuerdo con lo autorizado en
Debe permitir el libre paso del agua, | SU registro sanitario

sobre el cual se enrolla la venda de yeso.

Material

Condiciones generales

() Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencla”.
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Recuento microbiano

LISP vigente, u otra norma técnica
de referencia o lo autorizado en
su registra sanitario

Cumplir con lo autorizado en su registro

cuento microbianof@) o
Re nt obia samtanq.

® Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la cofumna “referencla”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarlas para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21) meses.

J
;

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccidn
' (Capitulo 1ll Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) una vigencia minima de! bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie gue la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un praveedor en el mercado, Dicha situacién debe ser
evaluada por |a entidad, considerando la finalidad de la contratacian,

!

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaclones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 24 unidades.
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.

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

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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EICHA TECNICA :
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  VENDA DE YESO 8" x 5 yd

Denominacion técnica : VENDA DE YESO 8" x 5 yd

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcion general . Dispositivo médico de un solo uso; banda de gasa de algodén impregnada
uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser sumergida en agua
fragua en un tiempo determinado; se aplica en capas alrededor de una
extremidad lesionada a fin de crear un vendaje rigido para inmovilizar y fijar
huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguinces dolorosos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
P CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
s m'm ;;\;\\ Largo 5 yardas + 5% (5 yd + 5%)
\ |l Ancho 8 pulgadas + 5% (8" £ 5%) De acuerdo con lo autorizado en
A ...... ys / a) Tejido de soporte (venda). su registro sanitario
; Companentes

b) Nucleo central (varilla o tubo).

Tejido base o tejido de soporte

- Venda (tejido de trama homogénea)
Material impregnada con una pasta de yeso.

- Pasta de yeso (CaSOs4. %H20): no

menos de 88%.

El yeso no debe desprenderse con
Acabado facilidad del tejido base al momento de
desenvolver la venda.
Venda continua sin empates.
Venda uniformemente cubierta por yeso.
Condiciones generales Después de hidratada debe tener una

De acuerdo con lo autorizado en
su registro sanitario

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de

L‘?}:;ngsuave y no debe sentirse arenosa ensayo. 1° Edicion y su
A - = = : CORRIGENDA TECNICA 1 NTP
| Peso basico en seco® 340 g/m?- 545 g/m 851.105:2015/CT 1:2022, u otra

norma técnica de referencia o lo
autorizado en su registro

Tiempo de fraguado(® seglin el método sefialado en la NTP | sanitario
851.105:2015 y su corrigenda técnica.

No mayor de 8 minutos,

- 3 NTP 851.105:2015 VENDAS DE
a) Maximo § segundos, segin NTP | yEgQ, Requisitos y métodos de
851.105:2015 y su corrigenda | gnsayo. 17 Edicion y su

Tiempo de hidratacion o técnica o norma de referencia, o CORRIGENDA TECNICA 1
tiempo de inmersion o NTP 851.105:2015/CT 1:2022, 0
tiempo de saturacién b) < 15 segundos, seglin Farmacopea Farmacopea Britanica vigente, u

otra norma técnica de referencia
o lo autorizado en su registro
sanitario

Britanica (BP) o norma de
referencia.

Nucleo central (varilla o tubo)

De plastico u otro autorizado en su
registro sanitario. De acuerdo con lo autorizado en
Debe permitir el libre paso del agua, | Su registro sanitario

sobre el cual se enrolla la venda de yeso.

Material

Condiciones generales

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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‘'REFERENCIA

:  CARACTERISTICA | = ESPECIFICAGION

Recuento microbiano

USP vigente, u otra norma técnica
de referencia o lo autorizado en
su registro sanitario

Cumplir con io autorizado en su registro

Recuento microbiano(® S
a sanitario.

= Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
2 frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacian, en concordancia a lo establecido en
!a norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evafuac.'on biolégica de disposrtrvos médicos. Parte 1 Eva!uacron ¥

/ evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estdndares ISO 10993 ¢, lo autorizado en su registro sanitarfo.

z _ Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del pracedimiento de seleccion
T (Capitulo lil Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a Ia
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de [a contratacion.

:2" Envase y embalaje

‘- /Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas

: 4 autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
STy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias,

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario, Ef contenido maxime sera unitario.

2, Envase mediato: E| contenido maximo sera hasta 24 unidades,
%
: EI dispositivo medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
é uenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

24 |[nserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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MINISTERIODESALUD  NoHla-.4z1 J.ﬂ.’.“ NSA

Visto, el Expediente N* CENARES-DP20240000799, que contiene la Nota Informativa
N° DO00551-2024-CENARES-DP-MINSA, e Memorandum N° D001416-2024-CENARES-DP-
MINSA, los Informes Nros. D000877 y D000729-2024-CENARES-OAL-MINSA vy los
Memorandum Nros. D000594 y DO000622-2024-CENARES-MINSA emitidos por el Centro
Naclonal de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud — CENARES; y, el informe N°
D000631-2024-0GAJ-MINSA emitida por la Oficina General de Asesoria Juridica; vy,

CONSIDERANDO:

Que, la Primera Disposicién Complementaria Final dei Decreto Legislative N° 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministeric de Salud,
modificada por la Ley N* 30895, seilala que el Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a
nivel nacignal y, segun lo establece fa Ley N° 26842, Ley General de Salud, tiene a su cargo la
funcidn rectora a nivel nacional, fa formulacién, direccidon y gestidn de la politica nacional de
salud y es la maxima autoridad rectora en el sector. Su finalidad es la promocién de la salud, la
prevencion de enfermedades, la recuperacion de la salud y la rehabilitacion de la salud de ia
poblacion;

Que, los literales a), b), ¢) y d) del articulo 5§ del referido Decreto Legislativo N° 1161,
modificado por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legisiativo que fortalece al Instituto
Nacional de Salud para la Prevencion y Control de las Enfermedades, sefalan que son
funciones del Ministerio de Salud conducir, regular y supervisar el Sistema Nacional de Salud,
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial
de promocidn de la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud, tecnologlas en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia,
aplicable a todos los niveles de gobiernc; supervisar y evaluar la implementacion de politicas,
acciones e intervenciones en materia de investigacién, innovacién y tecnologlas en salud,
vigilancia epidemioldgica e inteligencia sanitaria; y, definir las prioridades para asignar los
recyrsos financieros. necesarios para la atencidn de la poblacion con equidad, respondiendo a
las prioridades sanitarias, garantizando y vigilando la complementariedad de los recursos de
diferentes fuentes;

Que, el numeral 3 del articulo 28 de la Ley N° 28459, Ley de [os Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, establece como uno de los
fundamentos bésicos para el acceso a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, que los precios sean asequibles, promoviendo y desarrollando
mecanismos para lograr economias de escaia mediante compras corporativas y diversas

mamAmlidm e e rasaneas




Que, el numeral 6:1 del Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Dispositivos
Médicos Esenciales para el Sector Salud, aprobado mediante Resolucion Ministerial N°® 670-
2019/MINSA, establece que los dispositivos médicos esenciales para el -Sector -Salud
constituyen el listado minimo necesario para el abastecimiento que se garantiza en los
establecimientos de salud segiin nivel de atencion;

Que, el numeral 6.1.1 del Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales para el Sector Salud, aprobado mediante Resolucidn Ministerial N°® 633-
2023/MINSA, establece que los medicamentos esenciales son aquellos medicamentos y
productos biolégicos que cubren |la mayor parte de la morbilidad en el pals (necesidades
prioritarias de salud) que, luego de una evaluacién técnica especializada multidisciplinaria, han
demostrado ser comparativamente seguros, eficaces y costo-efectivos y deben estar
disponibles en todo momento y al alcance de ia poblacién que los necesita;

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N°® 008-2017-SA y modificatorias, establece que el
Centro Nacional de Abastecimientoc de Recursos Estratégicos de Salud es el 6rgano
desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud, comipetente en materia de homologacion, programacién de
necesidades, programacion y desarrolic del abastecimiento, almacenamiento y distribucion de
los recursos estratégicos en Salud;

Que, el articulo 7 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF, sefiala que varias Entidades
pueden consolidar la confratacion de bienes y servicios para satisfacer sus necesidades
comunes, mediante un procedimiento de seleccion Unico, a fin de alcanzar condiciones mas
ventajosas para el Estado a través de la agregacion de demanda, conforme a lo establecido en
el reglamento;

Que, el numeral 108.6 del artlculo 108 del Reglamento de la Ley N°® 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado con Decreto Supremo N° 344-2018-EF, establece que las
Entidades del Gobierne MNacional que formulen las politicas nacionales y/o sectoriales del
Estado estan facultadas a establecer, mediante Resolucion del Titular de la Entidad, la relacion
de bienes y servicios en general que se contratan a través de compra corporativa, debiendo’
seifialar la Entidad ehcargada de la compra corporativa, las Entidades participantes, asi como
las obligaciones y responsabilidades de estas Gitimas,

Que, el sub-numerat 6.3.2 del numeral 6.3 de la Directiva Administrativa N° 249-
MINSA/2018/DIGEMID "Gestion del Sisterma Integrade de Suministro Pdblico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED", aprobada por
Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA y modificatorias, establece, entre otros, gue “(...)
Para el abastecimiento descentralizado, se realiza mediante compra comporafiva. El listado de
productos y entidades participantes es elaborado por el Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud teniendo en cuenta al menos ef mayor consumo y/o elevado
efecto en el presupuesto y, es aprobado por el MINSA, estableciendo los plazos y
responsabilidades. {:..)"; o

Que, a fravés de los documentos del Visto, el Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud sustenta la aprobacion del: i) Listado de Recursos Estratégicos
en Salud para Compra Corporativa Sectorial, para el abastecimiento de 12 meses; v, ii) Listado
de Entidades participantes para Compra Corporativa Sectorial de Recursos Estratégicos en
Salud para el abastecimiento de 12 meses;

Con el visado del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud,
de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; vy,
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De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
el Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias; el Decreto Legislativo N° 1161, Decreto
Legislativo que aprueba la lLey de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y
modificatorias; y, ef Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 008-2017-SA y sus modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Listado de Recursos Estratégicos en Salud para la Compra
Corporativa Sectorial, por el abastecimiento de doce (12) meses, y el Listado de Entidades
participantes para Compra Corporativa Sectorial de Recursos Estratégicos en Salud, por el
abastecimiento de doce (12) meses, que como Anexos Nros. 01 y 02, respectivamente, forman
parte integrante de |a presente Resolucion Ministerial,

Articulo 2.- Disponer que el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud - CENARES egjecute los procedimientos de seleccién mediante Compra
Corporativa Sectorial de Recursos Estratégicos en Salud para el abastecimiento de doce (12)
meses de los bienes sefialados en el Anexo N° 01, teniendo a su cargo las siguientes tareas:

a) Recibir los requerimientos de las Enfidades participantes.

b) Consolidar y homogeneizar las caractéristicas de los bienes, asf como determinar
el valor estimado para cada procedifiento de seléccion a convecarse en forma
conjunta. _

c) Efectuar todas las actuaciones preparatorias necesarias para elaborar y aprobar el

expediente de contratacion.

d) Designar al o a los comités de seleccion gue tendran a su cargo los procedimientos
de seleccion para las compras corporativas.

a) Aprobar los documentos del procedimiento de seleccion que correspondan.

f) Resolver los recursos de apelacion, cuando correspondan.

Articulo 3.- Las entidades participantes de la Compra Corporativa Sectorial de Recursos
Estrategicos en Salud para el abastecimiento de doce (12) meses, sefialadas en el Anexo N°
02, se encuentran obligadas a:

a) Remitir al Ministerio de Salud, a través del Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos FEstratéoicos en Salud - CENARES. los reauerimientos de los bienes
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previstos en el Anexo N° 01 de la presente Resolucion Ministerial.

b} Remitir la certificacién de crédito presupuestario y prevision presupuestal, segin
corresponda, y la inclusion al plan anual de contrataciones de la entidad, para la
contratacion de los citados bienes, en el plaze de cinco (05) dias habiles, contados a
partir del difa sigulente de la solicitud presentada por el Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud - CENARES.

c) Perfeccionar los contratos que se deriven del o los procedimientos de seleccion
convocados por el CENARES y lievar a cabo la ejecucién contractual.

Articulo 4.- El CENARES coordinara permanentemente con las entidades participantes
respecto a las incidencias derivadas de la Compra Corporativa Seclorial - abastecimiento de
doce (12) meses.

Articulo 6.- Las entidades participanies podran efectuar compras institucionales de los
productos aprobados en el Anexo N° 01, solo para atender las necesidades en tanto se
culminen los procedimientos de seleccién convocados por el CENARES; asimismo, son
responsables de evitar que las prestaciones derivadas de dichas contrataciones se
superpongan con aquellas provenientes de la Compra Corporativa.

Articulo 6.- Los items que queden desiertos por segunda vez en los procedimientos de
seleceion convocados en el marco de la Compra Corporativa. Sectorial, automaticamerite
quedan excluidos del Listado de Recursos Estratégicos en Salud para la Compra Corporativa
Sectorial, por el abastecimiento de doce {12) meses.

Articulo 7.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupeion de la Secretaria
General la publicacion de la presente Resolucion Ministerial y sus Anexos en la sede digital del
Ministerio de Salud.

Registrese y comuniquese.

}
CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud
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LISTADO DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD PARA LA COMPRA
CORPORATIVA SECTORIAL - ABASTECIMIENTO DE 12 MESES.

N DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
1 ACETAZOLAMIDA 250 mg TABLETA PPFF
2 ACICLOVIR (COMO SAL SODICA) 250 mg INYECTABLE PPFF
3 ACICLOVIR 200 mg TABLETA PPFF
4 ACICLOVIR 400 mg TABLETA PPFF
5 ACIDO ACETILSALICILICO 100 mg TABLETA PPFF
6 ACIDO ALENDRONICO 70 mg TABLETA PPFF
7 ACIDO FOLICO + FERROSO SULFATO (Equiv. de Hierro elemental) PPEF
400 yg + 60 mg Fe TABLETA
8 ACIDO FOLICO 500 pg (0.5 mg) TABLETA PPFF
9 ACIDO FUSIDICO 2 g/1100 g 15 g CREMA PPFF
10 ACIDO TRANEXAMICO 1 g 10 mi INYECTABLE PPFF
11 ACIDO TRANEXAMICO 250 mg TABLETA PPFF
12 ADENOSINA 6 mg/2 mL 2 ml, INYECTABLE PPFF
13 AGUA PARA INYECCION 1 L INYECTABLE PPFF
14 AGUA PARA INYECCION 5 ml INYECTABLE PPFF
15 ALBENDAZOL. 100 mg/5 mL 20 mL SUSPENSION PPFF
16 ALBENDAZOL 200 mg TABLETA PPFF
17 ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 70° 1 L SOLUCION PRFF
18 ALOPURINOL 100 mg TABLETA PPFF
19 ALOPURINGL 300 mg TABLETA PPFF
20 ALPRAZOLAM 500 ug (0.5 mg) TABLETA PPFF
21 ALTEPLASA (ACTIVADOR DE PLASMINOGENQ TISULAR) 50 mg PPFE
INYECTABLE
22 ALUMINIO HIDROXIDO + MAGNESIO HIDROXIDO 400 + 400 mg/s PPFE
mlL 150 mL SUSPENSION
23 AMIKAGINA (COMO SULFATO) 250 mg/ mL 2 mi. INYECTABLE PPFF
24 AMIODARONA CLORHIDRATO 200 mg TABLETA PPFF
25 AMIODARONA CLORHIDRATO 50 mg/mb 3 mL INYECTABLE PPFF
26 AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 25 mg TABLETA PPFF
27 AMLODIPING (COMO BESILATO) 10 mg TABLETA PPFF
28 AMLODIPINO {COMO BESILATO) 5 mg TABLETA PPFF
29 AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) PPFE
250 mg + 62.5 mg/5 mL 60 ml. SUSPENSION
30 AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) PREE
500 mg + 125 mg TABLETA
31 AMOXICILINA 250 mg/5 mL. 120 mL SUSPENSION PPFF
32 AMOXICILINA 250 mg/5 mi 60 mL SUSPENSION PPFF
33 AMOXICILINA 500 mg TABLETA PPFF

g GENARES
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N° DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
24 AMPICILINA (COMO SAL SODICA) + SULBACTAM (COMO SAL PREE
SODICA} 1 g + 500 mg INYECTABLE
35 AMPICILINA SODICA 1 g INYECTABLE PPFF
36 ANASTROZOL 1 mg TABLETA PPFF
37 ATENOLOL 100 mg TABLETA PPFF
38 ATORVASTATINA (COMC SAL CALCICA} 20 mg TABLETA PPFF
39 ATORVASTATINA (COMQ SAL CALCICA) 40 mg TABLETA PPFF
0 ATROPINA SULFATO (SOLUCION OFTALMICA) 10 mgfmL (1 %) 5 -
ml SOLUCION
41 ATROPINA SULFATO 1 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPFF
42 ATROPINA SULFATO 500 yrg/mL (0.5 mg/mL) 1 mt. INVECTABLE PPFF
43 AZATIOPRINA 50 mg TABLETA PPFF
44 AZITROMICINA 200 mg/5 mL 30 mL SUSPENSION PPFF
45 AZITROMICINA 200 mg/5 ml 60 mL SUSPENSION PPFF
48 AZITROMICINA 500 mg TABLETA PPFF
47 BACLOFENO 10 mg TABLETA PPFF
48 BECLOMETASONA DIPROPIONATO 250 pg/DOSIS 200 DOSIS PPEE
AEROSOL
49 BECLOMETASONA DIPROPIONATO 50 ug/DOSIS 200 DOSIS PPFE
AEROSOL
50 BENCILPENICILINA BENZATINA 1200000 Ul INYECTABLE PPFF
51 BENGILPENICILINA PROCAINICA 1000000 Ul INYECTABLE PPFF
52 BENCILPENICILINA SODICA 1000000 Ul INYECTABLE PPEF
53 BENZOATO DE BENCILO 25 g/400 mL (25 %) 120 mL LOCION PPFF
54 BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) 50 mg/100 g (0.05 %) PPEE
20 g CREMA
55 BEVACIZUMAB 25 mg/mL 4 mL INYECTABLE PPFF
56 BIPERIDENO CLORHIDRATO 2 mg TABLETA PPFF
57 BIPERIDENO LACTATO 5 mg/mL. 1 mL INYECTABLE PRFF
58 BISACODILO ( TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA) 5 mg —
TABLETA
59 BISMUTO SUBSALICILATO 87.33 mg/5 mL 150 mL SUSPENSION PPFF
60 BISMUTO SUBSALICILATO 87.33 mg/5 mL 240 mL SUSPENSION PPFF
61 BISOPROLOL FUMARATO § mg TABLETA PPFF
62 BORTEZOMIB 3.5 mg INYECTABLE PPFF
63 BROMOCRIPTINA (COMO MESILATO) 2.5 mg TABLETA PPFF
64 BROMURO DE IPRATROPIO 20 pg/Dosis 200 DOSIS AEROSOL PPFF
65 BROMURO DE ROCURONIO 10 mg/mL 5 mL INYECTABLE PPFF
66 BROMURO DE VECURONIO 4 mg INYECTABLE PPFF
67 BUDESONIDA 200 pg/DOSIS 200 DOSIS AEROSOL PPFF
68 BUPIVACAINA CLORHIDRATO (SIN PRESERVANTES) 6 mg/imL PREE
(0.5 %) 20 mL INYECTABLE
69 BUPIVACAINA CLORHIDRATO + DEXTROSA 20 mg + 320 mg 4 mL PPEE

INYECTABLE
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N°® DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
70 BUPRENORFINA{ PARCHE TRANSDERMICO) 35 UG/H (20 MG PPEF
COMO SAL) PARCHE
71 CABERGOLINA 500 uG (0.5 MG) TABLETA PPFF
72 CAFEINA CITRATO 20 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPFF
73 CALCIO GLUCONATO 100 mgimL (Equiv. a 8.4 mg/ml de Calc 10 PPFF
ml INYECTABLE
74 CALCITRIOL 0.25 ug TABLETA PPFF
75 CAPECITABINA 500 mg TABLETA PPFF
76 CAPTOPRIL 25 mg TABLETA PRFF
77 CARBAMAZEPINA 100 mg/5 mL 100 mL SUSPENSION PPFF
78 CARBAMAZEPINA 200 mg TABLETA PPFF
79 CARBIDOPA + LEVODOPA 25 mg + 250 mg TABLETA PPFF
80 CARBONATO DE CALCIO 1.25 g (Equiv. a 500 mg de Calcig) PPFF
TABLETA
81 CARBOPLATINO 150 mg INYECTABLE PPFF
82 CARVEDILOL 12.5 my TABLETA PPFF
83 CARVEDILOL 6.25 mg TABLETA PPFF
84 CEFALEXINA 250 mgf5 ml. 60 mL SUSPENSION PPFF
85 CEFALEXINA 500 mg TABLETA PPFF
86 CEFAZOLINA {COMO SAL SODICA) 1 g INYECTABLE PPFF
87 CEFTAZIDIMA 1 g INYECTABLE PPFF
88 CEFTRIAXONA SODICA 1 g INYECTABLE PPFF
ag CEFUROXIMA (COMO AXETIL) 250 mg/5 mL. 50 mb. SUSPENSION PPFF
g0 CEFUROXIMA (COMO AXETIL) 500 mg TABLETA PPFF
91 CILASTATINA + IMIPENEM (COMO SAL SODICA) 500 mg + 500 mg PPFF
INYECTABLE
92 CIPROFLOXACINO {COMO CLORHIDRATO) 500 mg TABLETA PPFF
93 CIPROFLOXACINO (COMO CLORHIDRATO)(SOLUCION PPFF
OFTALMICA} 3 mgimt (0.3 %) 5 mL SOLUCION
94 CIPROFLOXACING (COMO LACTATO) 200 mg/100 mL 100 ml. PPFF
INYECTABLE
95 CIPROTERONA ACETATO 50 mg TABLETA PPFF
96 CISPLATING 50 mg INYECTABLE PPFF
97 CLARITROMICINA 250 mg/5 mL 60 mL SUSPENSION PPFF
98 CLARITROMICINA 500 mg TABLETA PPFF
99 CLINDAMICINA (COMO CLORHIDRATQ) 300 mg TABLETA PPFF
100 CLINDAMICINA {COMO FOSFATO) 600 mg 4 mL INYECTABLE PPFF
101 CLOBAZAM 10 mg TABLETA PPEF
102 CLOBETASOL PROPIONATO 50 mg/100 g 25 g CREMA PPFF
103 CLONAZEPAM 2 mg TABLETA PPFF
104 CLONAZEPAM 500 pG (0.5 MG) TABLETA PPFF
105 CLOPIDOGREL (COMO BISULFATO) 75 mg TABLETA - PPFE
1086 CLORANFENICOL (COMO PALMITATO) 250 mgi5 mL 60 mL PPFF

SUSPENSION
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N° DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
107 CLORFENAMINA MALEATO 10 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPFF
108 CLORFENAMINA MALEATO 2 mg/5 mL 120 ml. JARABE PPFF
109 CLORFENAMINA MALEATO 4 mg TABLETA PPFF
110 CLORHEXIDINA GLUCONATO 4 g/100 mL (4 %) 1 L SOLUCION PPFF
111 CLORPROMAZINA CLORHIDRATO 100 mg TABLETA PPFF
112 CLOTRIMAZOL 1 g/100 g {1 %) 20 g CREMA PPFF
113 CLOTRIMAZOL 1 g/100 mL. {1 %) 20 mL SOLUCION PPFE
114 CLOTRIMAZOL 500 mg OVULO PPEE
115 CLOZAPINA 100 mg TABLETA PPFF
116 CODEINA 15 mg/5 mlL 60 mL JARABE PPFF
117 CODEINA FOSFATO 30 mg/fimL 2 mi. INYECTABLE PPFF
118 COLCHIGINA 500 pg (0.5 mg) TABLETA PPFF
119 DARUNAVIR 600 mg TABLETA PPFF
120 DEXAMETASONA 4 mg TABLETA PPFF
121 DEXAMETASONA 500 pg (0.5 mg) TABLETA PPFF
122 DEXAMETASONA FOSFATO (COMO SAL SODICA) 4 mg/2 mL 2 PPEF
mL INYECTABLE
123 DEXAMETASONA SODIO FOSFATO 2 mg/56 mL 100 mL SOLUCION PPFF
104 DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 15 mg/5 mL 120 mL -
JARABE
125 DEXTROSA 10 g/100 mL (10 %) 1 L INYECTABLE PPFF
126 DEXTROSA 333 mg/mL (33 %) 20 mL INYECTABLE PPFF
127 DEXTROSA 5 /100 mL (5 %) 1 L INYECTABLE PPFF
128 DEXTROSA § g/100 mL (5 %) 100 mL INYECTABLE PPFF
129 DIAZEPAM 5 mg/mL 2 mL INYECTABLE PPFF
130 [SJ(I;:LLS&(EJI:JACO (SOLUCION OFTALMICAY 1 mg/mL 5 mL PPEE
131 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL 3 mL INYECTABLE PPFF
132 DICLOXACILINA (COMO SAL SODICA) 250 mg/5 mL 120 mL. PPEE
SUSPENSION
133 DICLOXACILINA {COMO SAL. SODICA) 500 mg TABLETA PPFE
134 DIMENHIDRINATO 50 mg TABLETA PPFF
135 DIMENHIDRINATO 50 mg 5 mL INYECTABLE PPEF
136 DOBUTAMINA (COMO CLORHIDRATO) 250 mg/20 mL 20 mL PPEF
INYECTABLE
137 DOXICICLINA 100 mg TABLETA PPEF
138 DOXORUBICINA CLORHIDRATO 50 mg INYECTABLE PPFF
139 ENALAPRIL MALEATO 10 mg TABLETA PPFF
140 ENALAPRIL MALEATO 20 mg TABLETA PPFF
141 ENOXAPARINA SODICA 40 mg/0.4 mL 0.4 mL INYECTABLE PPFF
142 ENOXAPARINA SODICA 60 mg/0.6 mL 0.6 mL INYECTABLE PPFE
143 EPINEFRINA (COMO CLORHIDRATO O TARTRATO) 1 mg/mL 1 m. PREF
INYECTABLE
144 ERITROMICINA 250 mg/5 mL 120 mL SUSPENSION PPFF
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N° DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
145 | ERITROMICINA 500 mg TABLETA PPFF
146 ESCOPOLAMINA N-BUTILBROMURO 10 mg TABLETA PPFF
147 ESCOPOLAMINA N-BUTILBROMURO 20 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPEF
148 | ESPIRONOLACTONA 100 mg TABLETA PPFF
149 |ESPIRONOLACTONA 25 mg TABLETA PPFF
150  |ESTRIOL (CREMA VAGINAL) 100 mg/100 g (0.1 %) 15 g CREMA PPFF
151 FENITOINA 125 mg/5 mL 120 mi. SUSPENSION PPEF
152 |FENITOINA SODICA 100 mg TABLETA PPFF
153 | FENOBARBITAL 100 mg TABLETA PPFF
154 | FENOBARBITAL SODICO 100 mg/mL 2 mL INYECTABLE PPFF
165 FENTANILO 50 pg/mL 10 mL INYECTABLE PPFF
156 §E§E§§O SULFATO 75 mg (Equiv. 15 mg Fe)/5 mL 180 mL -
157 | FILGRASTIM 30000000 U¥mL (300 pgimL) 1 mL INYECTABLE PPFF
158 FLUCONAZOL 150 mg TABLETA PPFF
159 FLUMAZENIL 100 yg/mL (0.1 mgimL) 5 mL INYECTABLE PPEF
160 FLUOROURACILO 10 mL 50 mg/ mL INYECTABLE PPFF
161 FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 20 mg TABLETA PPFF
162 FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROL (COMO PPEF
XINAFOATO) 125 g + 25 ug/DOSIS 120 DOSIS AEROSOL
163 FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROL (COMO -
XINAFOATO) 250 pg + 25 pg/DOSIS 120 DOSIS AEROSOL
164 FOLINATO CALCICO Equiv 50 mg ACIDO FOLINICO INYECTABLE PPFF
165 FURAZOLIDONA 100 mg TABLETA PPFF
166 FURAZOLIDONA 50 mg/5 mL. 120 mL. SUSPENSION PPFF
167  |FUROSEMIDA 10 mg/mL 2 mb INYECTABLE PPFF
168 FUROSEMIDA 40 mg TABLETA PPFF
169 GABAPENTINA 300 mg TABLETA PPFF
170 | GELATINA SUCCINILADA 4 g/100 mL 500 mL INYECTABLE PPFF
171 GEMFIBROZILO 600 mg TABLETA PPFF
172 GENTAMICINA (COMO SULFATO) 40 mg/m. 2 ml INYECTABLE PPFF
173 GENTAMICINA (COMO SULFATO) 80 mg/mL 2 mL INYECTABLE PPFF
174 GLIBENCLAMIDA 5 mg TABLETA PPFF
175 :—Il\,ﬁ:j_EOCPTiRQEEOL (COMO DECANOATO) 50 mg/mL 1 ml. .
176 HALOPERIDOL 10 mg TABLETA PPFF
177 | HALOPERIDOL 2 mg/mL 20 mL SOLUCION PPFF
178 HALOPERIDOL 5 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPFF
179 HEPARINA SODICA 25000 UI/5 mL 5 mL INYECTABLE PPFF
180 HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg TABLETA PPFF
181 gg)é%“?fORTISONA (COMO ACETATO) 19/100g (1 %) 20 g PREF
182 HIDROCORTISONA (COMO SUCCINATO SODICO) 100 mg PPEE
INYECTABLE
183 HIDROXICARBAMIDA 500 mg TABLETA PPFF
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Ne DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
184 HIDROXOCOBALAMINA 1 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPFF
185 HIERRO (COMO SACARATO) 20 mg Fe/mL 5 mL INYECTABLE PPFF
186 HIPROMELOSA(SOLUCION OFTALMICA} 3 mg/mL 15 mL -
SOLUCION
187 IBUPROFENO 100 mg/5 mL 60 mL SUSPENSION PPFF
188 IBUPROFENO 400 mg TABLETA PPFF
189 IFOSFAMIDA 1 g INYECTABLE PPFF
180 INMUNOGLOBULINA ANTI D 300 ug 2 mL INYECTABLE PPFF
191 IOHEXOL 755 mg/mL {Equiv. 350 mg lodo/mL) 100 mL INYECTABLE PPEF
192 IOPAMIDOL Equiv. 300 mg lodo/mL 50 mL INYECTABLE PPFF
193 IRINOTECAN CLORHIDRATO 5 mL 100 mg INYECTABLE PPFF
194 ISOTRETINOINA 20 mg TABLETA PPFF
195 ITRACONAZOL 100 mg TABLETA PPFF
196 KETAMINA (COMO CLORHIDRATO) 50 mgfmi. 10 mL INYECTABLE PPFF
197 LACTULOSA 3.33 g/5 mL 180 mL SOLUCION PPFF
198 LACTULOSA 3.33 g/5 mL 240 mL SOLUCION PPFF
199 LAMOTRIGINA 50 mg TABLETA PPFF
200 LANATOSIDO G 200 pg/ mL 2 mL INYECTABLE PPFF
201 LATANOPROST (SOLUCION OFTALMICA) 50 ug/mL (0.005 %) 2.5 -
mL SOLUCION
202 LEUPRORELINA ACETATO 3.75 mg INYECTABLE PPFF
203 LEUPRORELINA ACETATO 7.5 mg INYECTABLE PPFF
204 LEVETIRACETAM 1 g TABLETA PPFF
205 LEVETIRACETAM 500 mg TABLETA PPFF
208 L EVOFLOXACINO 500 mg TABLETA PPFF
207 LEVOMEPROMAZINA (COMO MALEATO) 100 mg TABLETA PPFF
208 LEVOTIROXINA SODICA 100 pg (0.1 mg) TABLETA PPFF
208 LIDOCAINA CLORHIDRATO + EPINEFRINA SIN PRESERVANTE PPEE
20 mg + 5 pg/mL 20 mL INYECTABLE
210 LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 g/100 g 10 ¢ GEL PPEF
211 LIDOCAINA CLORHIDRATO CON PRESERVANTES 2 g/100 mL (2 PPEF
%) 20 mL INYECTABLE
012 LIDOCAINA CLORHIDRATC SIN PRESERVANTES 2 g/100 mL (2 —
%) 20 mL INYECTABLE
213 LITIO CARBONATO 300 mg TABLETA PPFF
214 LORATADINA 10 mg TABLETA PPFF
215 LORATADINA 5 mg/5 mL 60 mL JARABE PPFF
216 LOSARTAN POTASICO 50 mg TABLETA PPFF
17 MACROGOL 3350 (POLIETILENGLICOL 3350) COMBINACIONES PPEE
105 g 110.10 g POLVO
218 MAGNESIO SULFATO 200 mg/mL 10 mL INYECTABLE PPEF
219 MANITOL 20 /100 ml (20 %} 1 L INYECTABLE PPFF
220 MANITOL 20 /100 mL (20 %) 500 mL INYECTABLE PPFF
221 MEBENDAZOL 100 mg TABLETA PPFF
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N°® DESCRIPCION DEL PRODUCTO TiPO DE PRODUCTO
222 MEBENDAZOL 100 mg/5 mL 30 mL SUSPENSION PPFF
223 MEROPENEM 500 mg INYECTABLE PPFF
224 METAMIZOL SODICO 1 g 2 mL INYECTABLE PPFF
225 METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg TABLETA PPFF
226 METILDOPA 250 mg TABLETA PPFF
227 METILFENIDATO CLORHIDRATO 10 mg TABLETA PPFF
228 METILPREDNISOLONA 500 mg INYECTABLE PPFF
229 METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg TABLETA PPFF
230 METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 5 mgiml 2 mi INYECTABLE PPFF
231 METOTREXATO 2.5 mg TABLETA PPFF
232 METRONIDAZOL 250 mg/5 mL 120 mL SUSPENSION PPFF
233 METRONIDAZOL 500 mg TABLETA PPFF
234 METRONIDAZOL 500 mg 100 mL INYECTABLE PPFF
235 MICOFENOLATO MOFETILO 500 mg TABLETA PPFF
236 MIDAZOLAM & mg 5 mL INYECTABLE PPFF
237 MIDAZOLAM 50 mg 10 mL INYECTABLE PPFF
238 MIRTAZAPINA 30 mg TABLETA PPFF
239 MISOPROSTOL 200 pg TABLETA PPFF
240 MOXIFLOXACINO (COMO CLORHIDRATO) 400 mg TABLETA PPFF
241 MUPIROCINA (COMO SAL CALCICA) 2 g/100 g (2 %) 15 g CREMA PPFF
242 NAPROXENO 250 mg TABLETA PPFF
243 NAPROXENQ 500 mg TABLETA PPFF
244 NEOSTIGMINA METILSULFATO 500 pg/mb 1 mL INYECTABLE PPEF
245 NIFEDIPINO (TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA) 30 mg PPFF
TABLETA
246 NIFEDIPINO 10 mg TABLETA PPFF
247 NIMODIPINO 30 mg TABLETA PPFF
248 NISTATINA (GOTAS} 100000 Ul/ml. 12 ml. SUSPENSION PPFF
249 NITROFURANTOINA 100 mg TABLETA PPFF
250 milég?ké?_ERiNA {GLICEROLTRINITRATO) 5 mg/mL & mL PPFE
251 NITROPRUSIATO SODICO 10 mg/mL & mL INYECTABLE PPFF
2562 NOREPINEFRINA (COMC ACIDO TARTRATO) 1 mg/mL 4 mL PPEF
INYECTABLE
253 OMEPRAZOL (COMO SAL SODICA) 40 mg INYECTABLE PPFF
254 OMEPRAZOL (TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA} 20 mg PPFF
TABLETA
255 ONDANSETRON (COMO CLORHIDRATO) 2 mg/mL 4 mL PPFF
INYECTABLE
256 ONDANSETRON (COMO CLORHBIDRATO) 8 mg TABLETA PPFF
257 ORFENADRINA CITRATO 30 mg/mL 2 mL INYECTABLE PPFF
258 ORFENADRINA CITRATO(TABLETA LIBERACION MODIFICADA) PPFF
100 mg TABLETA
259 OXACILINA 1 g INYECTABLE PPFF
260 OXALIPLATING 100 mg INYECTABLE PPFF




N° DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
281 OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 mg TABLETA PPFF
262 OXICODONA 5 mg TABLETA FPPFF
263 OXITOCINA 10 Ul 1 mL INYECTABLE PPFF
264 PARACETAMOL 100 mg/mbL 10 mL SOLUCION PPFF
265 PARACETAMOL 120 mg/s mL 120 mL JARABE PPFF
266 PARACETAMOL 120 mg/5 mL 60 mL JARABE PPFF
267 PARACETAMOL 500 mg TABLETA PPFF
268 PERMETRINA 5 g/100 g {5 %) 60 g CREMA PPFF
269 PEROXIDO BE HIDROGENG (AGUA OXIGENADA) 3 % (10 VOL} 1 PPEF

L SOLUCION
270 PIPERACILINA + TAZOBACTAM 4 g + 500 mg  INYECTABLE PPFF

271 PIRIDOSTIGMINA BROMURO 606 mg TABLETA PPFF
272 PIRIDOXINA CLORHIDRATO 50 mg TABLETA PPFF
273 FOTASIO CLORURO 20 g/00 mL 10 mL INYECTABLE PPFF
274 PRAMIPEXOL 1 mg TABLETA PPFF
275 PREDNISOLONA (SUSPENSION OF TALMICA) 10 mgimL 5 mL PPEF

SUSPENSION

276 PREDNISONA 20 mg TABLETA PPFF
277 PREDNISONA 5 mg TABLETA ' PPFF
278 PREDNISONA 5 mg/5 mL 120 mL JARABE PPFF
279 PREDNISONA & mg/5 mL 60 ml. JARABE PPFF
280 PREDNISONA 50 mg TABLETA PPFF
281 PROPAFENONA CLORHIDRATO 150 mg TABLETA PREF
282 PROPOFOL 10 mg/mL {1 %) 20 mL INYECTABLE PPFF
283 PROPRANOLOL CLORHIDRATO 40 mg TABLETA PPFF
284 PROTAMINA SULFATO 10 mg/mL 5 mL INYECTABLE PPFF
285 ggf&(g\:!g;’ACAINA {SOLUCION OFTALMICA) 5 mg/mi 15 mL PPFF
286 RANITIDINA {COMO CLORHIDRATO) 256 mg/mL 2 mL INYECTABLE PPFF
287 RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 300 mg TABLETA PPFF
288 RISPERIDONA 2 mg TABLETA PPFF
289 SALBUTAMOL 100 pg/DOSIS 200 DOSIS AEROSOL PPFF
290 SALBUTAMOL 5 mgfmi. 10 ml. SOLUCION PPFF
291 SALES DE REHIDRATACION ORAL 20.5 g/t POLVO PPFF
292 SERTRALINA 50 mg TABLETA PPFF
293 SEVOFLURANO 100 mL/100 mL 250 mL SOLUCION PPFF
294 SIMETICONA 80 mg/mL 15 mL SUSPENSION PPFF
295 SIMVASTATINA 20 mg TABLETA PPFF
296 S0DIO BICARBONATO 8.4 /100 mL {8.4 %) 20 mL INYECTABLE PPFF
297 SODIO CLORURO (CIRCUITO CERRADO ) 800 mg/100 mL (0.9 %) PPFE

CIRCUITO CERRADOC 1 L INYECTABLE
298 SODIO CLORURO (CIRCUITD CERRADO ) 800 mg/100 mL (0.9 %) PPEE
CIRCUITO CERRADO 100 ml. INYECTABLE

g CENARES
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N° DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
299 SODIO CLORURO 20 /100 mL {20 %) 20 mL INYECTABLE PPFF
300 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) 1 L INYECTABLE PPFF
301 S0DIO CLORURO 900 mg/100 mL. {0.9 %) 100 mL INYECTABLE PPFF
302 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) 500 mL INYECTABLE PPFF
303 SODIO FOSFATO DIBASICO + SODIO FOSFATO MONOBASICO PPEF

(SOLUCION RECTAL) 6 g + 16 g/100 mL 133 mL SOLUCION
204 SOLUCION DE LACTATO SODICO COMPUESTA (LACTATO PPEF
RINGER) 1L INYECTABLE

305 SULFADIAZINA DE PLATA 1 g/100 g 400 g CREMA PPFF
306 SULFADIAZINA DE PLATA 1 g/100 g 50 g CREMA PPFF
307 SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 200 mg + 40 mg/5 mt. 60 -

mL SUSPENSION
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 800 mg + 160 mg

308 TABLETA PPFF
309 SULFASALAZINA 500 mg TABLETA PPFF
310 SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA 400mg (Equiv. 310mg PPFF

hidroxicloroquina TABLETA
311 SULFATO FERROSO 300 mg (Equiv. 60 mg Fe) TABLETA PPFF
312 SULPIRIDA 200 mg TABLETA PPFF
313 SUNITINIB 256 mg TABLETA PPFF
314 SURFACTANTE PULMONAR DE ORIGEN NATURAL -
(SUSPENSION INTRATRAQUEAL) 80 mg/mL 3 mL INYECTABLE

315 TACROLIMUS 1 mg TABLETA PPFF

316 TAMSULOSINA CLORHIDRATO (TABLETA DE LIBERACION PPEF
MODIFICADA) 400 yg (0.4 mg) TABLETA

417 TETRACICLINA CLORHIDRATO (UNGUENTO OFTALMICO) 1 PPEE
/100 g (1 %) 8 g UNGUENTO

318 TIAMAZOL 5 mg TABLETA PPFF
319 TIAMINA CLORHIDRATO 100 mg TABLETA PPFF
320 TIMOLOL MALEATO(SOLUCION OFTALMICA) 5 mg/mL (0.5 %) 5 -

mt. SOLUCION

321 TRAMADOL CLORHIDRATO 100 mg/mt. 10 mL SOLUCION PPFF
322 TRAMADOL CLORHIDRATO 50 mg TABLETA PPFF
323 TRAMADOL CLORHIDRATO 50 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPFF
324 TRAMADOL CLORHIDRATO 50 mg/mL 2 mL INYECTABLE PPFF
898 TRIAMCINOLONA ACETONIDO (LOCION} 25 mg/100 ml. (0.025 %) PPEE

60 mL SOLUCION
326 TRIAMCINOLONA ACETONIDO 40 mg/mL 1 mL INYECTABLE PPFF
327 TRIAMCINOLONA ACETONIDRO 50 mg/5 mt. 5 mL INYECTABLE PPFF
328 TRIFLUOPERAZINA (COMO CLORHIDRATO) 5 mg TABLETA PPFF
329 TRIPTORELINA 3.75 mg INYECTABLE PPFF
TROPICAMIDA (SOLUCION OFTALMICA) 10 mg/mL (1 %) 5 mL
330 SOLUCION PPFF
331 VALPROATO SODICO (TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA) PPEF
500 mg TABLETA




DESCRIPCION DEL PRODleTO
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N® TiIPO DE PRODUCTO
332 VALPROAT(C SODICO 250 mg/5 mL 120 mL JARABE PPFF
333 VANCOMICINA CLORHIDRATO 500 mg INYECTABLE PPFF
334 VINORELBINA 5 mL 50 mg/5 mL INYECTABLE PPFF
336 WARFARINA SODICA 5 mg TABLETA PPFF
336 YODO POVIDONA (ESPUMA) 7.5 g/100 mlL 120 mL SOLUCION PPFF
337 ZOLPIDEM TARTRATO 10 mg TABLETA PPFF
338 AEROCAMARA DE PLASTICO ADULTC UNIDAD DDMiM
338 AEROCAMARA DE PLASTICO NEONATAL UNIDAD DDMM
340 AEROCAMARA DE PLASTICO PEDIATRICO UNIDAD DOMM
341 AGUJA ESPINAL DESCARTABLE 27 G X 3 1/2" UNIDAD DDMM
342 AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N” 18 G X 1 1/2" UNIDAD DOMM
343 AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N° 20 G X 1 1/2" UNIDAD DDMM
344 AGUJA HIFODERMICA DESCARTABLE N° 21 G X 1 1/2" UNIDAD ODMM
345 AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N° 23 G X 1" UNIDAD DDMM
346 AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N° 25 G X 5/8" UNIDAD DDMM
347 ALGODON HIDROFILO 100 g UNIDAD DBMM
348 ALGODON HIDROFILO 25 g UNIDAD DDMM
348 ALGODOCN HIDROFILO 50 g UNIDAD DOMM
350 ALGODON HIDROFILO 500 g UNIDAD DOMM
351 Gij?DSA\[EO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 10 cm X 10 cm DOMM
352 Gi{?os;;[r)o DE GASA Y ALGODON ESTERIL 10 cm X 20 cm DDMM
353 APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 10 em X 12 cm  UNIDAD DDMM
354 APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6 cm X 7 cm  UNIDAD DDMM
355 BAJALENGUA BE MADERA ADULTOQ UNIDAD DDMM
356 BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICA UNIDAD DDMM
357 BOLSA COLECTORA DE ORINA X 2 L UNIDAD DOMM
358 CAMPC QUIRURGICO DESCARTABLE 60 cm X 45cm  UNIDAD DDMM
359 CANULA BINASAL PARA OXIGENC ADULTO  UNIDAD COMM
360 CANULA BINASAL PARA OXIGENOC NEONATO UNIDAD DOMM
361 CANULA BINASAL PARA OXIGENO PEDIATRICO UNIDAD DDMM
262 CATETER ENDOVENOSC PERIFERICON®20 G X 1 1/4" CON DOMM
DISPOSITIVO DE SEGURIDAD UNIDAD
363 CATETER ENDOVENOSQO PERIFERICO N®22 G X 1" CON DDMM
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD UNIDAD
364 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4" UNIDAD DDMM
265 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4" CON DOMM
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD UNIDAD
366 SQT['{)E;(?R VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN 12 FR X 15 cm DOMM
167 SQ'ITEI;:;I'[ER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 cm DDMM
J68 CLAMP UMBILICAL DESCARTABLE UNIDAD DDMIM
369 COMPRESA GASA QUIRURGICA RADIOPACA ESTERIL 48 cm X DOMM

48cm X 5 UNIDAD
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N° DESCRIPCION DEL PRODUCTO
370 | EQUIPO DE TRANSFUSION DE SANGRE UNIDAD DDMM
371 EQUIPO DE VENOCLISIS UNIDAD DOMM
572 | EQUIPOWICROGOTERO CON CAVIARA GRADUADA 100 il —y
w7 |EQUIPC MIGROGOTERO CON CAMARA GRADUADA 150 L o

UNIDAD _
ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL 2 n (5cm) X 10 yd
374 {g.tm) UNIDAD DDMM
7o | ESPARADRAPO HIPOALERGICO (FLASTIFICADO) 2 X 10y —_—
UNIDAD

376 | ESPARADRAPO IMPERMEABLE DE TELA 2° X 10 yd UNIDAD DOMM

377 | ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE MEDIANG UNIDAD DDMM
GASA FRACCIONADA ESTERI 10 om X 10 cm DE 8 PLIEGUES X

378 5UNI UNIDAD DOMM
GASA FRACCIONADA ESTERIL 7.5 om X 7.5 em DE 8 PLIEGUES X

379 15UNI UNIDAD DOMM
380 | GASA PARAFINADA 10 cm X 10 cm  UNIDAD DDMM
381 GASA PARAFINADA 10 cm X 7 m UNIDAD DDMM
382 | GASA QUIRURGICA 1 yd X 100 yd UNIDAD DDOMM
383 | GEL PARA ECOGRAFIA 1 gal UNIDAD DOMM
g4 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO DM
TALLAL UNIDAD

a5 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO DOMM
TALLAM UNIDAD

sss | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO DM
TALLAS UNIDAD

387 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA L UNIDAD DOMM

388 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA M UNIDAD DDMM
388 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLAS UNIDAD DOMM
390 | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N°6 172 PAR DDMM
391 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N°7 PAR DOMM
392 | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N°7 1/2 PAR DDMM
393 | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N°8  PAR DOMM
394 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 15 UNIDAD DOMM
395 | HOJA DE BISTUR| DESCARTABLE N° 21 UNIDAD DOMM
396 | JERINGA DESCARTABLE 1 mL CON AGUJA 25 G X 5/8" UNIDAD DDMM
- ﬁr?g\j\%ﬁ\ DESCARTABLE 10 mL CON AGUJA 21G X 1 1/3 DMM
o f,ﬁ?gj\%A BESCARTABLE 20 mL CON AGUJA 21 G X 1172 ——
399 | JERINGADESCARTABLE § L CON AGUIA 21 GX 1 12 o
400 |JERINGA DESCARTABLE 5 mL CON AGUJA 21 G X 1172 -

UNIDAD
401 LANCETA DESCARTABLE RETRACTIL 23 G GRADUABLE X 1.3 DOMM
mm, 1.8 mm, 2.3 mm UNIDAD
402 [LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 om UNIDAD DDMM
403 [LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 om  UNIDAD DOMM

.
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N° DESCRIPCION DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO
404 | LLAVE DE TRIPLE VIA DESCARTABLE UNIDAD DOMM
s05 | VALLA DE POLIPROPILENG DESCARTABLE 5 6m X 15 om .,
o MALLA DE POLIPROPILENO DESCARTABLE 30 om X 30 om .,
UNIDAD

47 | MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE CON RESERVORIO oMM
PARA NEBULIZACION ADULTO UNIDAD

406 | MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION oMM
ADULTO UNIDAD

0o | MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION oMM
PEDIATRICO  UNIDAD

410 | MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTC UNIDAD DDMM

411 | RESPIRADOR QUIRUGICO TIPO N-95 UNIDAD DOMM

412 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO DM
N° 08 UNIDAD

11s | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO oDMM
N? 14 UNIDAD

414 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO DM
N° 16 UNIDAD

415 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 10 UNIDAD DOMM

416 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 12 UNIDAD DDMM

417 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 14 UNIDAD DDMM

418 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 16 UNIDAD DDMM

419 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N°8 UNIDAD DDMM

420 | SONDA NASOGASTRICA N° 14 UNIDAD DDMM

421 | SONDA NASOGASTRICA N° 16 UNIDAD DOMM

422 | SONDA NASOGASTRICA N° 8 UNIDAD DOMM

423 | SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 14 UNIDAD DOMM

424 | SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 16 UNIDAD DOMM

425 | SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 08 UNIDAD DOMM

426 | SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 10 UNIDAD DDMM

427 | SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 14 UNIDAD DDMM

428 | SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 12 UNIDAD DDMM

429 | SUTURA ACIDO POLIGLACTIN 1 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 30 oMM
mm X 70 cm  UNIDAD
SUTURA CATGUT CROMICO 1 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 40

430 I mX70cm UNIDAD DOMM

41 |SUTURA CATGUT CROMICO 2/0 /A 1/2 CIRCULO REDONDA 30 oMM
mm X 70 cm  UNIDAD

4a2 | SUTURANAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 G/A 1/2 CIRCULO SOMM
CORTANTE 25 mm X 75 cm  UNIDAD

4as | SUTURANAILON AZUL MONOFILAMENTO /0 C/A 3/8 CIRCULO ODMM
CORTANTE 20 mm X 75 om  UNIDAD

434 | SUTURANYLON AZUL MONOFILAMENTO 1 C/A 1/2 CIRCULO DM

REDONDA 30 mm X 75 cm  UNIDAD
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435 | SUTURANYLON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 1/2 CIRCULO ODMM
CORTANTE 30 mm X 75 cm  UNIDAD

436 SUTURA NYLON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8 CIRCULO BOMM
CORTANTE 20 mm X 75 cm  UNIDAD

437 SUTURA NYLON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8 CIRCULO DOMM
CORTANTE 25 mm X 75 cm  UNIDAD

438 SUTURA NYLON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8 CIRCULO DOMM
CORTANTE 30 mm X 75 cm  UNIDAD

439 SUTURA NYLON AZUL MONOFILAMENTO 4/0 C/A 3/8 CIRCULO DOMM
CORTANTE 20 mm X 75 cm  UNIDAD

440 | SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2/0 C/A 1/2 CIRGULO DDMM

| REDONDA 30 mm X 75 cm  UNIDAD

441 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2/0 C/A 3/8 CIRCULO DOMM
CORTANTE 20 mm X 75 cm  UNIDAD

40 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO DDMM
CORTANTE 30 mm X 75 cm  UNIDAD

443  |'SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO DOMM
REDONDA 30 mm X 75 cm  UNIDAD

4 Eﬁ?& ENDOTRAOUEAL DESCARTABLE N° 8.0 CON BALON COMM

445 | TUBO OROFARINGEO (TUBO DE MAYO)N® 4 UNIDAD DDMM

448 TUBO OROFARINGEO (TUBO DE MAYO)N° 5 UNIDAD DOMM

447 |VENDADE YESO4"X5yd UNIDAD DDMM

448 VENDA DE YESO 6" X 5yd UNIDAD DDMM

449  |VENDADE YESO8"X5yd UNIDAD DOMM

450 VENDA ELASTICA 2° X 5yd UNIDAD DOMM

451 VENDA ELASTICA 3* X 5yd UNIDAD DDMM

452 VENDA ELASTICA 4" X 5yd UNIDAD DDMM

453 | VENDAELASTICA6"X5yd UNIDAD DDMM

454 VENDA ELASTICA 8" X 5yd UNIDAD DDMM

455 | ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96° 1 L. SOLUCION OTROS

456 BOTA DESCARTABLE CUBRE GALZADO PARA CIRUJANO (PAR) OTROS
UNIDAD

457 GORRO DESCARTABLE DE CIRUJANO UNIDAD OTROS

458 GORRO DESCARTABLE DE ENFERMERA UNIDAD OTROS

459 MANDIL DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA "L* UNIDAD OTROS

460 MANDIL DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA M UNIDAD OTROS

461 MANDIL DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA S UNIDAD OTROS

462 MASCARILLA DESCARTABLE QUIRURGICA 3 PLIEGUES OTROS
UNIDAD

463 PANAL CALZON DESCARTABLE PARA ADULTO TALLA GRANDE OTROS
UNIDAD

464 PAPEL CREPADO 120 em X 120 cm  UNIDAD OTROS

4 CENARES



ANEXO N° 02
LISTADO DE ENTIDADES PARTICIPANTES PARA LA COMPRA CORPORATIVA
SECTORIAL PARA EL ABASTECIMIENTO DE 12 MESES

NTIDADES PARTICIPANTES
MINISTERIO DE SALUD ({INCLUYE DEPENDENCIAS Y UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD (INCLUYE ORGANOS DESCONCENTRADOS)

1
2
3 MINISTERIO DE DEFENSA {INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE CORRESPONDAN)
4
5

MINISTERIO DEL INTERIOR {(INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE CORRESPONDAN}

DIRECCION REGIONAL DE SALUD AMAZONAS (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN}

DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

DIREGION REGIONAL DE SALUD APURIMAC | {INCLUYE: DIRECCION DE SALUD APURIMAC il
7 (CHANKA), DIRECCION DE SALUD VIRGEN DE COCHARCAS CHINCHEROS Y UN!DADES
EJECUTORAS QUE CORRESPONDAN)

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

DIRECCION REGIONAL DE SALUD AYACUCHO (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

DIRECCION REGIONAL DE SALUD CAJAMARCA | (INCLUYE: DIRECCION DE SALUD CAJAMARCA I
10 (CHOTA}, DIRECCION DE SALUD CAJAMARCA |1t {CUTERVO), DIRECCION DE SALUD JAEN Y INCLUYE
A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE CORRESPONDAN)

DIRECCION REGIONAL DE SALUD CALLAO (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE

i

CORRESPONDAN)

2 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD CUSCO (INCLUYE A LAS UNIDADES FJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

1a | DIRECCION REGIGNAL DE SALUD HUANCAVELICA (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

14 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD HUANUCO (INCLUYE A [AS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

.5 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD ICA (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

46 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD JUNIN (NCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESEONDAN)

t7 | GERENCIA REGIONAL DE SALUD LA LIBERTAD (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

+s | DIRECCION REGIONAL DE SALUD LAMBAYEQUE (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN}

19 | OIRECCION REGIONAL DE SALUD LMA (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

20 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD LORETO (INCLUVE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

o1 | DIRECCION REGIONAL DF SALUD MADRE DE DIOS (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

42 | DIRECCIGN REGIONAL DE SALUD MOQUEGUA (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

.3 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD PASCO (NCLUYE A CAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

.4 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD PIURA I (INCLUYE: DIRECCION DE SALUD PIURA Il - LUCIANG
CASTILLO Y UNIDADES EJECUTORAS QUE CORRESPONDAN)

5 | DIRECCION REGIONAL DE SALUD PUNO (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS GQUE
CORRESPONDAN)

.| DIRECCION REGIONAL DE SALUD SAN MARTIN (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

o7 | DIRECCION REGIONAU DE SALUD TACNA (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

,g | DRECCION REGIONAL DE SALUD TUMBES (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

5o | DIRECCION REGIONAL DE SALUD UCAYALI (INCLUYE A LAS UNIDADES EJECUTORAS QUE
CORRESPONDAN)

30 | INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS — INEN

21| INSTITUTOS ESPECIALIZADOS DEL MINISTERIO DE SALUD

32 INSTITUTO NACIONAL PENITENCIARIC DEL. PERU — INPE
33 HOSPITAL MUNICIPAL LOS OLIVOS - HMLO
34 HOSPITAL MUNICIPAL AREQUIPA

5 CENARES
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MINISTERIO DE SALUD NO s e

DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DEL DECRETO DE
URGENCIA N° 007-2019, DECRETOQ DE URGENCIA QUE DECLARA A LOS
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS COMO
PARTE ESENCIAL DEL DERECHO A LA SALUD Y DISPONE MEDIDAS PARA
GARANTIZAR SU DISPONIBILIDAD

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA;
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
establecen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colective, siendo responsabilidad del Estado regular,
vigilar y promover [a proteccion de la salud;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos:

Que, el articulo 4 del precitado Decreto Legislativo dispone que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y
gue tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, la Ley N°® 20458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas
de fos productos farmacéuticos y dispositivos de Uso en seres humanos, en concordancia con
la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 27 de fa citada Ley sefiala que el Estado promueve el acceso universai
a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios como componente
fundamental de la atencion integral en salud, particularmente en las poblaciones menos
favorecidas economicamente. Asimismo, el Estado dicta y adopta medidas para garantizar e!
acceso de la poblacién a los medicamentos y dispositivos médicos esenciales, con criterio de
equidad, empleando diferentes modalidades de financiamiento, monitoreando y evaluando su
uso,

Que, el Decreto de Urgencia N° 007-2019, Decreto de Urgencia que daclara a los
medicamentos, productos bioldgicos y dispositivos médicos como parte esencial del derecho a
la salud y dispone medidas para garantizar su disponibilidad, tiene por objeto declarar el acceso
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a los medicamentos, productos biclogicos y dispositivos meédicos como parte esencial del
derecho a la salud, asi como la finalidad de modernizar, optimizar y garantizar los procesos
necesarios para el abastecimiento de los recursos estratégicos en salud, permitiendo que los
mismos estén disponibles y sean asequibles a la poblacion;

Que, el numeral 31.2 del artlculo 31 del Decreto de Urgencia N° 014-2019, Decreto de
Urgencia que aprueba el Presupuesto del Sector Piblico para el afio Fiscal 2020, sefiala que
el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Saiud - CENARES,
mediante procedimientos que establezca para este fin, realiza la adquisicion de productos
farmacéuticos, dispositivos medicos vy productos sanitarios, con cargo a los recursos asignados
para ello. La adquisicion y distribucion de dichos productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, deben ser realizadas con el objetivo de mantener el nivel de
disponibilidad optimo y en normo-stocks de los medicamentos esenciales, en los
establecimientos de salud dependientes del Gobierno Nacional y los Gobiernos Regionales;

Que {a Primera Disposicion Complementaria Final del Decreto de Urgencia N°® 007-
2019, sefiala que el mismo es regiamentado mediante Decreto Supremo refrendado por el
Ministeric de Salud y el Ministerio de Economia y Finanzas, a propuesta del primero;

Que, en consecuencia, resulta necesario aprobar el Reglamento del Decreto de
Urgencia N° 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos
biclégicas y dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas
para garantizar su disponibilidad,

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucion
Falitica del Pesd, y en la Ley N° 29158, Ley Orgénica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Aprobacién

Apruébese el Reglamento del Decreto de Urgencia N° 007-2019, Decreto de Urgencia
gue declara a los medicamentos, productos bicldgicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a fa salud y dispone medidas para garantizar su disponibilidad, que consta
de cuatro {4) titulos, dos (2) capitulos, veinticuatro (24) articutos, cuatro (4) Disposicicnes
Complementarias Finales y un (1) Anexo.

Articulo 2.- Vigencia
Ei presente Decreto Supremo entra en vigencia a partir del dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial “El Peruano”.

Articulo 3.- Refrendo
El presente Decreto Supreme es refrendado por fa Ministra de Salud y la Ministra de
Economia y Finanzas.

Dado en la casa de Gobierno, en Lima, a los cuatro dias del mes de
diciembre del afo deos mil diecinueve.

rErmigarean LAY TY TR T e

MARIA ELZARETH HINOSTROZA PEREYRA
Ministra de Salud

L e T I T YT AL LT TPy

MARIA ANTONIETA ALVA LUPERD!
Ministra de Econamia y Finanzas



S, VBLuGET 1,

REGLAMENTO DEL DECRETO DE URGENCIA N° 007-2019, DECRETQ DE
URGENCIA QUE DECLARA A LOS MEDICAMENTOS, PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PARTE ESENCIAL DEL
DERECHO A LA SALUD Y DISPONE MEDIDAS PARA GARANTIZAR SU
DISPONIBILIDAD

TiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES -

Articulo 1.- Objeto

La narma tiene por objeto reglamentar el Decreto de Urgencia N° 007-2019, que declara
el acceso a los medicamentos, productos biclégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas con una visién integral en el marco del
Sistema de Salud, para garantizar su disponibilidad en el punto de atencion.

Articulo 2.- Finalidad

El presente reglamento tiene como finalidad establecer mecanismos eficientes para
optimizar y garantizar la disponibilidad de los recursos estratégicos en salud del Sector
Salud y el acceso a medicamentos eficaces, seguros, de calidad y asequibles para toda
la poblacion en el punto de atencion.

Articulo 3.-  Ambito de Aplicacién

3.1. El presente reglamento es de aplicacion a las Entidades mencionadas en el Articuio
& del Decreto de Urgencia N° 007-2019.

3.2, Asimismo, es de aplicacion a los establecimientos farmacéuticos comprendidos en la
tercera y cuarta disposicidn complementaria final del Decreto de Urgencia N° 007-
2019,

Articulo 4.- Acronimos

ANM Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitario (actuaimente DIGEMID)
ANS Autoridad Nacional de Salud

CENARES Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
DIGEMID Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de

Salud
DGA Direccidn General de Abastecimiento del Ministerio de Economia y Finanzas
(B]U] Decreto de Urgencia

IPRESS Institucion Prestadora de Setvicio de Salud
MINSA  Ministerio de Salud

OMS Crganizacién Mundial de la Salud

ONG QOrganismo No Gubernamental

OoRs Organizacion Panamericana de la Salud

PAC Plan Anual de Contrataciones

RES Recursos Estratégicos en Salud

SIGA Sistema Informatico de Gestion Administrativa del Sistema Nacional de

Abastecimiento

Gluuud
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-Seguro Integral de Salud
Unidad Impositiva Tributaria

Articulo 5.- Definiciones

51.

5.2.

53.

5.4.

6.5.

5.8.

59

Disponibilidad: Cantidad de RES, gue permita satisfacer las necesidades del
cliente o usuario final, en condiciones de oportunidad, capacidad y eficiencia,

Discontinuacién de la fabricacion o importacién de un medicamento ¢ un
producto biolégico: Condicion dada cuando el titular del registro sanitario o del
certificado de registro sanitario interrumpe la comercializacién de un medicamento o
un producto bioidgico.

Discontinuacion temporal de la fabricacion o importacion de un medicamento
© un producto biolégico: Es la discontinuacién de un medicamento o un producto
bioldgico por un periodo definido por su titular del registro sanitario o del certificado
de registro sanitario sin efectuar tramites que afecte a la vigencia de su registro
sanitario o cerificado de registro sanitario.

Discontinuacién definitiva de la fabricacién o importacién de un medicamento
o un producto biolégico: Es la discontinuacion de un medicamento o un producto
biotdgico por un periodo definido por su titular del registro sanitario o del certificado
de registro sanitario que expresa la decision de cancelar o no requerir la renovacion
de su registro sanitario o certificado de registro sanitario.

Medicamento esencial: Son aguellos que cubren la mayor parte de la morbilidad
en el pals (necesidades prioritarias de salud) que, luego de una evaluacién técnica
especializada multidisciplinaria, han demostrado ser comparativamente seguros,
eficaces y costo efectivos; y deben estar disponibles en todo momento y al alcance
de la poblacion que los necesita.

Medicamento genérico en Denominacién Comdn Internacional: Es aquel que se
comercializa solo con la Denominacion Comdn Internacional, nombre Unico
establecido por [a Organizacion Mundial de {a Salud (OMS) para su reconocimiento
a nivel mundial.

Notificacion sobre la discontinuacién y la reactivacién de un medicamento o
producto biclégico en el mercado: Comunicacién con caracter de declaracion
jurada a la ANM del titular del registro sanitario o del certificado de registro sanitario
de un medicamento o un producto biolégico sobre la discontinuacién temporal o
definitiva de la fabricacion o importacion de su producto, asi como su reactivacion
en el mercado.

Reactivacion de la fabricacion o impoertacion de un medicamento o un
producto bioldgico: Condicion dada cuando el titular del registro sanitario o del
certificado de registro sanitario de un medicamento o un producto biologico informa
a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) el reinicio de la fabricacion, importacién o su
distribucion. ‘

Recursos Estrategicos en Salud (RES): Son los productos farmaceuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que ef MINSA reconoce como
esenciales en los Petitorios Nacionales correspondientes elaborados de
conformidad a lo establecido en la Ley N° 29459 y sus listas complementarias,
aprobados mediante Resolucion Ministerial. Ademas, los plaguicidas, productos
veterinarios y otros de uso en salud que la ANS defina como tales por suimportancla
para la implementacion de las estrategias e intervencionés sanitarias y aplicacion de
politicas publicas en salud.
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5.10. Red Nacional de Almacenes de RES:. Esta conformada por los almacenes
nacionales y desconcentrados que garanticen la custodia y conservaciéon de los
RES.

5.11. Repositorio Nacional de Datos de Abastecimiento de RES: Espacio centralizado
donde se almacena, organiza, mantiene y difunde informacion digital de la Cadena
de Abastecimiento Pliblico de RES.

TiTULO #I
ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

CAPITULOI
GESTION DE LA CADENA DE ABASTECIMIENTO DE LOS RES DEL SECTOR SALUD

Articulo 6.- Fortalecimiento de las funciones del Ministerio de Salud para el
abastecimiento y disponibilidad de los RES

6.1. El Ministerio de Salud, a través del Centro Nacionai de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES), conduce la cadena de abastecimiento pablico
que permite garantizar el abastecimiento y trazabilidad de los recursos estratégicos
en salud del Sector Salud, en el marco del Sistema Nacional de Abastecimiento.

6.2. EICENARES implementa mecanismos efectivos para ejercer la funcién de Operador
Logistico para el abastecimiento publico de RES.

6.3. El CENARES, efectia el seguimiento, monitoreo y evaluacion de la calidad del
abastecimiento publico de RES.

Articulo 7.- Funciones del Operador Logistico de RES

7.1. Desarrollar las actividades de |a cadena de abastecimiento de los RES alas IPRESS
publicas del ambito nacional, segin listado de RES definidos para tal fin y en las
condiciones que se establezcan en las Directivas especificas, conduciendo v
ejecutando entre ofras, las funciones de distribucion, redistribucion y gestion de
stock de seguridad.

7.2. Evaluar, optimizar, conducir y ejecutar la Red Nacional de Almacenes de RES,
integrando las operaciones de la misma al repositorio nacional de datos de

¢ CoLTHARD abastecimiento de los recursos estratégicos en salud.

Garantizar el abastecimiento continuo y sostenible de los RES, estableciendo
medidas institucionales que permitan brindar un dptimo nivel de servicio a las
IPRESS que forman parte de la Cadena de Abastecimiento Publico de RES, cuya
programacion se soporta en los requerimientos definidos por las IPRESS publicas.

Efectuar la redistribucion de los RES entre las IPRESS del ambito nacional,
incluyendo aquellos RES solicitados por el Seguro Social de Salud (EsSalud),
Ministerio del Interior, Ministerio de Defensa, Ministerio de Justicia y Derechos
Humanos y el Instituto Nacional Penitenciario (INPE), en cuyo caso se debe contar
con la opinién favorable de las entidades involucradas. ‘



7.5. Otras contempladas en la normativa del Sistema Nacional de Abastecimiento.

CAPITULOII

MECANISMOS DEL OPERADOR LOGISTICO PARA LA DISPONIBILIDAD DE LOS
RES

Articulo 8.- Programacién de Recursos Estratégicos en Salud

8.1. La Programacion de los RES, es un proceso dinamico que se soporta e inicia en el
nivel institucional en las IPRESS piblicas, a traves del cual se determina la
proyeccion de necesidades de los RES a partir de |a cartera de servicios.

8.2. La programacién de RES es conducida y coordinada por CENARES articulando
acciones con las respectivas entidades, con los responsables de fas Intervenciones
Sanitarias, Planeamiento y Presupuesto, entre otros actores cuando corresponda;
para lo cual CENARES establece los instrumentos y procedimientos respectivos, en
concordancia con las normas de los sistemas administrativos.

8.3. Ellistado de RES es aprobado por el MINSA, a propuesta de CENARES, el cual es
actualizado periddicamente bajo los criterios de economia, eficiencia y oportunidad;
para ello articula acciones y establece los lineamientos y procedimientos respectivos.

Articulo 9.- Adaquisicion de Recursos Estratégicos en Salud

9.1, La informacion de los contratos y convenios de adquisicién de RES, debe estar
contenida en el Repositorio Nacional de Datos de Abastecimiento de RES, para lo
cual se desarrollan los mecanismos de interoperabilidad correspondientes.

9.2. El CENARES implementa procedimientos para el inventario y sistematizacion de
cohtratos, convenios y otros documentos de naturaleza analoga gue tenga como
finatidad la obtencion y distribucion de RES; que se encuentren vigentes dentro las
entidades que comprende el ambito de aplicacion del Decreto de Urgencia, ademas
procura su integracion y racionalizacion de forma progresiva,

9.3. Los convenios que suscriba el MINSA que tengan por objeto la obtencién de RES
son administrados por el CENARES.

Articulo 10.- Almacenamiento y Distribuciéon de Recursos Estratégicos en Salud

10.1. Et CENARES opera, evallla y supervisa la Red Nacional de Almacenes de RES,
identificando riesgos y cualquier circunstancia que afecte la éptima conservacion de
los RES a fin de mitigarles.

10.2. La Red Nacional de Almacenes de RES, articula e integra progresivamente a los
almacenes de las entidades comprendidas en el ambito de aplicacion del Decreto de
Urgencia N°® 007-2019.

10.3. Los RES comprendidos en el presente Reglamento son materia de verificacién por
parte de las entidades mediante su inventario, en el marco del Sistema Nacional de

4
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Abastecimiento.

10.4. Ef CENARES mantiene la titularidad de los RES entregados a las IPRESS hasta que
estas realicen su consumo, para fo cual se deberan efectuar los registros en los
sistemas administrativos correspondientes.

10.5. EI CENARES realiza la redistribucion de los RES, conforme a los procedimientos que
se aprueben para tal fin.

Articulo 11.- Integracion de las IPRESS a los Mecanismos del Operador Logistico

Para la integracion de las IPRESS a fa Cadena de Abastecimiento Publico de RES se debe
considerar lo siguiente:

11.1. Acciones Previas:

-+ Inventario fisico y saneamiento contable de las existencias en la IPRESS y del
 Almacén del cual se abastece.

- Las IPRESS cuentan con sistema de informacion para la gestién de stock en los
diferentes puntos de dispensacion, segin corresponda.

- Ofros que se definan en [a directiva especifica de integracion de IPRESS.
11.2. Atributos de integracion IPRESS-CENARES:

- Reposicidén continda a la IPRESS para cubrir los requerimientos, previamente
identificados y registrados en los sistemas administrativos.

- Personalizacion del punto de reposicion y stock de seguridad segun perfil de ta
IPRESS, bajo criterios de demanda prestacional, cobertura y otros.

- Identificacion de cada IPRESS como Centro de Costo.

- Capacidad de la IPRESS para incorporar patrimonialmente las existencias de
RES distribuidos directamente por CENARES.

Articulo 12.- Integracion de la informacion

12.1. El CENARES conduce el Repositorio Nacional de Datos de Abastecimiento
de los Recursos Estratégicos en Salud, como resuitado de mecanismos de
interoperabilidad con los diversos sistemas informaticos que contienen
informacion de programacion, adquisicién, almacenamiento y distribucion de los
RES para la toma de decisiones.

12.2. Elo los sistemas de Informacion de las entidades bajo el ambito de aplicacion del
Decreto de Urgencia N° 007-2019 deben permitir la interoperabilidad con el
Repositorio Nacional de Datos de Abastecimiento de los RES.

12.3. ElI CENARES conduce la evaluacion de los datos, gestiona la confiabilidad de la
informacion, para lo cual coordinara con los responsables de la informacion de
las IPRESS publicas y/o los actores involucrados en los procesos.

12.4. El CENARES generard informacion de los RES para el apoyo a la toma de
decisiones en las IPRESS publicas, para el pleno ejercicio de las competencias
de las entidades comprendidas en el ambito de aplicacién de la presente norma,
involucrados en los procesos.



TITULO i

DE LA DISCONTIN'UACIC')N TEMPORAL O DEFINITIVA DE LA FABRICACION O
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Articulo 13.- De la obligacion de informar la discontinuidad temporal o definitiva

Los laboratorios y droguerias titulares de registros sanitarios o de los certificados de
registros sanitarios de productos farmacéuticos, segun corresponda, tienen |la obligacién de
informar a la ANM, la discontinuacion temporal o definitiva y la reactivacion de la fabricacion
o importacion de medicamentos o productos biologicos. Los establecimientos
comprendidos en la presente disposicion son responsables de la confiabilidad, veracidad y
vigencia de la informacién remitida.

Articulo 14.- Auteridad encargada del control y vigilancia sanitaria

La Autoridad Nacional de Productos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM)
es la encargada de realizar el control y vigilancia sanitaria del cumplimiento de lo dispuesto
en el presente titulo,

Articulo 15.- De las condiciones para informar la discontinuacion temporal o
definitiva y la reactivacién de la fabricacion o importacion de un medicamento o un
producto bioldgico en el mercado

{a discontinuacion temporatl o definitiva y la reactivacién de la fabricacién o importacién
de un medicamento o un producto bioldgico se deben informar a la ANM a traves de la
notificacion por su titular del registro sanitario o del certificado de registro sanitario,
sefialando como minimo la siguiente informacion;

15.1. Nombre comercial o razon social, direccién y Registro Unico de Contribuyente (RUC)
del titular del registro sanitario o del certificado de registro sanitario;

15.2. Nombre de! medicamento o del producto bioldgico;

15.3. Nombre en denominacion comiin internacional;

15.4. Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, forma farmacéutica, concentracién, via de
administracidn; y cuando correspondan el contenido del medicamento o del
producto bioloégico en volumen o peso;

15.5. NUmero de registro sanitaric o certificado de registro sanitario;

15.8. Fecha estimada del inicio y de termino de la discontinuacién temporal; fecha
estimada del inicio de discontinuacidn definitiva y fecha estimada del reactivacion
de la fabricaciéon o importacién;

. Motivos de la discontinuacion temporal o definitiva;
Aspectos logfsticos: aumento de demanda o problemas de importacion.

- Motivos comerciales: laboratorio o drogueria no tiene mas interés de comercializar
el producto.

. Aspectos de fabricacién: cambio de sitio de fabricacién o cambio de alguna etapa
de fabricacidon a otro sitio de fabricacién, modificaciones en el procedimiento de
fabricacién por decisién del fabricante o por exigencia sanitaria.
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- Materia prima: dificultades para obtener materia prima en el mercado.
- Problemas de seguridad vy calidad.
- Otros motivos.

La discontinuacién no programada de la fabricacién o importacion de un medicamento o
un producto biolégico, por caso fortuito o fuerza mayor, deben ser informadas a la ANM.

La ANM podra solicitar, cuando sea necesario, informacion complementaria a la prevista
en este articulo, relativa a datos de produccién, stocks, materias primas, datos de
comercializacion, entre otros. :

Articulo 16.- De los plazos para informar la discontinuacion temporal o definitiva de ta
fabricacion o importacion de un medicamento o un producto biolégico en el mercado

Los plazos para los titulares de registros sanitarios o de los certificados de registros
sanitarios de informar la discontinuacidn de la fabricacion o importacion de un
medicamento o producto bioldgico son:

16.1. Con una anticipacién minima de 90 dias calendarios para la discontinuacién
temporal.

16.2. Con una anticipacién minima de 180 dias calendarios para la discontinuacién
definitiva.

16.3. Hasta 5 dias calendarios posteriores a la configuracion del case fortuito o fuerza
mayor.

Articulo 17.- De la divulgacion de la informacién respecto de la discontinuacién o la
reactivacién de ta fabricacion o importacién de un medicamento o producto bioldégico

Para efectos de {a comunicacion y divulgacion de la discontinuacion temporai o definitiva
y la reactivacion de la fabricacién o importacion, la ANM pondra a disposicion una
plataforma informéatica en su pagina web institucional, a fin que el titular del registro
sanitario o del certificado de registro sanitario del medicamento o producto biolégico
efectle sus comunicaciones. La plataforma estara disponible hasta treinta (30) dias
habiles de entrada en vigencia del presente reglamento.

TITULO IV

LISTADO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES BAJO DENOMINACION COMUN
INTERNACIONAL EN FARMACIAS, BOTICAS Y SERVICIOS DE FARMACIAS DEL
SECTOR PRIVADO

Articulo 18.- Establecimientos farmacéuticos que deben mantener disponible o
demostrar la venta de medicamentos esenciales genéricos en denominacién comun
internacional

Todas las farmagcias, boticas y servicios de farmacias del sector privado, que operan en el
pais, deben mantener disponibles o demostrar la venta de los medicamentos esenciales
genericos en Denominacion Comun Internacional contenidos en el Listado aprobado por
ef Ministerio de Salud, segun lo dispuesto en el Arts. 19 y 20 del presente reglamento.



Articuio 19.- Limites minimos de los medicamentos del listado

L.as farmacias, boticas y servicios de farmacia del sector privade deben mantener
disponibles para la dispensacion o expendio la totalidad de ios medicamentos esenciales
genéricos en Denominacion Comun Internacional contenidos en el Listado aprobado por
el Ministerio de Salud.

En el caso de las farmacias, boticas y servicios de farmacia del sector privado registradas
en el Registro Nacional de la Micro y Pequefia Empresa - REMYPE, deben mantener
disponibles para la dispensacién como minimo el 80% del listado a que se refiere el parrafo
precedente, definido de acuerdo a la demanda de atencién de sus usuarios.

Las farmacias, bolicas y servicio de farmacias autorizadas por la autoridad competente
correspondiente como oficina farmacéutica especializada, y que durante la inspeccion se
verifiqgue que &l establecimiento se especializa en la comercializacion solo de algin tipo de
productos farmacéuticos o dispositivo médica especializado, segun clasificacion
terapéutica, se encuentran excluidos de la obligacion dispuesta en la cuarta disposicién
complementaria final del DU N° 007-2019.

Articulo 20.- Limites minimos de la disponibilidad de los medicamentos del listado

Las farmacias, boticas y servicios de farmacia de! sector privado deben mantener
disponibies para la dispensacion o expendio esquemas de tratamiento completos de cada
uno de ios medicamentos del Listado. El esquema de tratamiento forma parte del Listado
que aprueba el Ministerio de Salud.

Para las acciones de control y vigilancia sanitaria se considera como minimo la
disponibilidad de un esquema de tratamiento completo, conforme a lo establecido en el
Listado a que hace referencia el parrafo precedente; sin perjuicio de elle, la cantidad de
esquemas de tratamiento es definida por cada farmacia, botica y servicio de farmacia del
sector privado en funcion a la demanda de atencion de sus usuarios.

Articulo 21.- Gradualidad de las sanciones

21.1. Durante los primeros tres (3) meses de entrada en vigencia del presents
Reglamento se realizan fiscalizaciones orientativas respecto de las obligaciones
establecidas en el presente Titulo, mediante una verificacion de su cumplimiento
sin fines punitivos.

A partir del cuarto mes de entrada en vigencia del presente reglamento se realizan
inspecciones a las farmacias, boticas y servicies de farmacia a cargo de las
Autoridades encargadas de realizar el control y vigilancia sanitaria del
cumplimiento de lo dispuesto.

Et incumplimiento de las obligaciones que se verifiquen durante ia inspeccion
genera sancién na monetaria o sancién monetaria.

La sancidn no monetaria se aplica solo cuando el incumplimiento de las
obligaciones se verifica en la primera visita de inspeccion ai establecimiento
farmacéutico.

21.5. Las sanciones monetarias se aplican hasta por 2 UIT, de acuerdo a lo establecido
en la escala de infracciones y sanciones contenidas en el presente Reglamento.
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Articulo 22.- Autoridades encargadas del control y vigilancia sanitaria

Las Autoridades encargadas de realizar el control y vigilancia sanitaria def cumplimiento
de lo dispuesto son exclusivamente:

22.1. Las Direcciones de Redes Integradas de Salud como 6rganos Desconcentrados de
la Autaridad Nacional de Salud (OD), a través de las Direcciones de Medicamentos,
insumos y Drogas.

22.2. Las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ARM),

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), supervisa y evaliia las acciones de control y vigilancia sanitaria a los
establecimientos farmacéuticos que realizan los drganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud, y a las Autoridades Regionales de Salud, a través de las Autoridades
de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicamentos y Productos Sanitarios de nivel
regional (ARM).

Articulo 23.- Inspecciones

Los procedimientos para la realizacién de inspecciones, facuitades del inspector y
facilidades de la inspeccion se encuentran establecidas en el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus modificaciones.

EI MINSA, a traves de la DIGEMID, podra solicitar al INDECOP! las quejas y reclamos por
la falta de disponibilidad o venta de los medicamentos esenciales genéricos en
denominacion comun internacional contenidas en el Listado que se hayan reportado en
tas farmacias, boticas y servicios de farmacia del sector privado.,

Articulo 24.- Creacién de la Comision Multisectorial de naturaleza temporal

24.1. Dispdngase que dentro de los treinta (30) dias habiles previos al vencimiento de Ia
vigencia de la Cuarta Disposicidbn Complementaria Final, mediante Resolucién
Suprema se conforma una Comision Multisectorial de naturaleza temporal.

24.2. 1La Comision Multisectorial de naturaleza temporal, se adscribe al Ministerio de
Salud, con el objeto de elaborar el informe sobre la evaluacion técnica de los
resultados de la Cuarta Disposicion Complementaria Final comprendida en el
Decreto de Urgencia 007-2019.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. - Ei Ministerio de Salud, en el marco del Sistema Nacionai de Abastecimiento,
aprueba procedimientos operativos que establezcan las aclividades y responsabilidades
relacionadas a los procesos vinculados a garantizar la disponibilidad de RES.



SEGUNDA - El Ministerio de Salud aprueha el procedimiento para el reporte que debe ser
proporcionado por los laboratorios y droguerias titulares de registros sanitarios o de los
certificados de registros sanitarios sobre la discontinuacion temporal y definitiva de la
fabricacion o importacion de medicamentos y productos biologicos en un plazo no mayor
a 60 dias de entrada en vigencia del presente Reglamento.

TERCERA.- La Dirgcecion General de |a Contaduria Publica del Ministerio de Economia y
Finanzas, emite ias disposiciones normativas y procedimientos de contabilidad que
permitan el adecuado registro de las operaciones de ingreso, almacenamiento y consumo
de los RES.

CUARTA.- El Ministerio de Salud podra modificar mediante Resolucion Ministerial el
Listado de medicamentos esenciales bajo denominacion comdn internacional en
farmacias, boticas y servicios de farmacias del sector privado a que se refiere [a Cuarta
Disposicidn Complementaria Final hasta antes del vencimiento de su vigencia.

10



000003

T
6102-100 BBusbIn
ap oRwag Eud
eueplisws|dwion
ugpisedsyy  eledis
{uotoadsur epunBas e} 2p ojuswe|Bay
nred e ousiugdwnou) gl0z-200 | Besexd P US  SEPROORISE  SSUOLIPUGD
N epusbin op 3@ | Sefud ‘sojonpoid A sausLeoIpatl ap noepodw
(uowoadsu eseud By ) ouawelfisy | 0 uopEDHqE) E| 8P BAUER A |elodwa)
ue jusruydwnow) 1N § [sp £l HY | UODENUGLGOSIP €] ANY B B Jeulojl 0u jOd
{(uowoadsul
epeno gl op Jged
e ouauydwnou
nt
(uowoadsu e12019)
E| U ojuaitwdunou)
unso (uopoadsuy
(uowoadsu) epunfas B18043) B} 2p Hped
E| U2 Ojusiwdwnouy) e auawydwnoun 110 2
lnseo (uowosdsul epunbas e| 6102-200 2ousbin
Sepre|gelse uS ojusdwnour} Fin L ap ojana 19p eud
SUCKIPUD ‘SEpO9RISe euejuswaldwon ojuewe|bsoy sussaid 2 Us SEPOSIERISS
sB| ua ope)s| S3UODIPUCD SB| Ua uoisodsi]  BUEND | SSUODIPUCY SB| U3 PNES 8P OUSISIUNN
[aD SOjUSRIBOIPAL SO| OpE]S] |9 SojusWeIpaLY (uornadsui [ iod opeqoude opelsyy |sp [RUOLEBWISIL(
3P EJUSA B| IBISOWISp (uoroadsy $0| 9P BJUSA B} JRISOWSD essud g 6L0Z-200 | uDwoD ugpLeUlLOUS U $cougusb SoepUas?
ou ¢ ugpesuadsip erawd Bl us 0u ¢ uopesUdsp ua sauopefijqo se) | epusbin op OjawaQ | SOBWENIPAW SO| Bp EJUSA B Iensowsp
e} eed aiquodsip ojuaiadwnou) e| eJed ajgiuodsip ap opuanugdwnou) | jep ojuswelfoy | oU O oopnaseuLE] OUSKUDYGEISY o U
JausiUBLL oL 10d UIBISALOURY Jaugjue ou 104 UODESAUOWY [op 8L Py | ugesusdsip | eed sjquodsip musllew ou 1o
ELIEJSUOW UOJOUBS BIIEJRUOW LOjOURS M_w._”%”““hm BLEJOUOW UQIDURS M.mm%wuw_m sauolebligo ap ojuaiw)dwnoy;
ommg_ww“uow_uw.__ww“ AN BIPEULIES 5P OLDIAIES BIOBULIES 9P OIIMOS VIONIHIAZY HOLOVYINI
olysial ap sazejny g ’ s 5 30 V91 38vE OdlL. 130 OHD3H 30 01$3NdNS
elienBolqg o ouojeloqe ] : :

SINOIIDNYS A SINCIODVHANI 3a YVIVOS3
OXANY



[4

“1Z3NDEVA

JJANTY - Bsardwe eyanbad A olpiw gj sp [puciyeu onsiBay,

(uomaadsw epunbas g op
Jpued e ojusiwdwnaum)
HnZ
{uoroadsus esawud ey
ue ouadwrou) 1N 1+

£102-200 Brousbin
8p  opeg [eu4

guejiawadwon
ugoisodsiq  eisasa)

6102-200
ewusbin sp oleRag
op ojuawe|boy

Bp £l Y

ojuaLe|Goy siussald o Uo SEPIOD|qR)SS
sauocwipuco  sep ue  ‘sooifigiolg  soynpoid
£ sojuewesipel op uoepodl © uQREILE]
B} 9p UQPEAjoERs WNVY B| B JEUUOJ OU J04




E1 pOAIEG,

Flrmado Digilalmente por:
EDITORA PERU
Fecha: 31/10/2019 04:30:46

g}mﬁf El Peruana / Jueves 31 de octubre de 2019
e

NORMAS LEGALES 5

PODER EJECUTIVO

N2 007-2019

DECRETO DE URGENCIA QUE DECLARA A LOS
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PARTE ESENCIAL
DEL DERECHO A LA SALUD Y DISPONE MEDIDAS
PARA GARANTIZAR SU DISPONIBILIDAD

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA;
CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el articule 135 de la
Constitucion Politica del Perd, durante el interregno
parlamentario, el Poder Ejecutivo legisla mediante
decretos de urgencia, de los que da cuenfa a la Comision
Permanente para que los examine y los eleve al Congreso,
una vez que éste se instale;

Que, mediante Decreto Supremo N° 165-2018-
PCM, Decreto Supremo que disuelve el Congreso de
la Repoblica y convoca a elecciones para un nuevo
Congreso, se revocs el mandalo patlamentario de los
congresistas, manteniéndose en funciones ia Comision
Permanente;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud
es competente en produclos farmacéuticos y sanitarios,
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, ef articulo 4 del precitado Decreto Legislative
dispone que el Sector Salud estd conformado por el
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a él y aquellas instituciones pablicas y privadas
de nivel nacional, regional y local, y personas naturales
que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen Impacto directo o
indirecto en la safud, individual o cofectiva.

Que, ef artlculo 4-A del Decreto Legislativo N° 1161,
incorporado por la Ley N® 30895, Ley que forfalece Ia
funcién rectora del Ministetio de Salud, establece que el
Ministerio de Salud, en su condicién de ente rector y dentro
del ambito de sus competencias, determina la politica,
regula y supervisa la prestacidn de los servicios de satud,
a nivel nacional, en las siguientes instituciones: Essalud,
Sanidad de la Policia Naclonal del Per, Sanidad de las
Fuerzas Armadas, instituciones de salud del gobierno
nacional y de los goblernos regionales y locales, y demas
instituciones pablicas, privadas y plblico-privadas:

Que, la Ley N° 20458, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y  Productos
Sanitarios, define y establece los principios, normas,
criterios vy exigencias bdsicas de los productos
farmacéuticos y dispositives de uso en seres humanos,
en concordancia con la Politica Nacional de Salud vy la
Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 27 de la citada Ley sefiala que ef
Estado promueve el acceso universal a los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
como componente fundamental de la atencién integral
en salud, parlicularmente en las pobiaciones menos
favorecidas econémicamente. Asimismo, el Estade dicta y
adopta medidas para garantizar et acceso de la poblacién a
los medicamentos vy dispositivos médicos esenciales, con
criteric de equidad, empleando diferentes modalidades de
financiamiento, moniloreando y evaluando su uso;

Que, resulta necesario adoptar medidas que
favorezean el acceso a los medicamentos, producios
biclégicos y disposifivos médicos esenciales a Ia
pobiacién, asegurando Ia disponibilidad de medicamentos
genéricos en Denominacldn Comun Internacional y de

productos biosimilares, articulando esfuerzos sectoriales
basado en un modelo de gestién por resultados con
énfasis en garantizar el acceso de los ciudadanos a
recursos estratégicos en salud, permitiendo una mayor
eficiencia en la cadena de abastecimiento de dichos
recursos, aplicando criterios de economfas de escala,
entre otros;

£n uso de las facultades conferidas por el articulo 135
de la Constitucion Politica del Perq;

Con el voto aprobatorio del Gonsejo de Ministros; v,

Con cargo de dar cuenta a la Comision Permanente
para gue lo examine y lo eleve al Congreso, una vez gue
ésle se instale;

DECRETA:

Articulo 1. Objeto

El presente Decreio de Urgencia tiene por objeto
declarar el acceso a los medicamentos, productos
biolégicos y dispositivos médicos como parte esenciat def
derecho a la salud, y disponer medidas para garantizar su
disponibilidad,

Articulo 2, Finalidad

El presente Decreto de Urgencia tiene por finalidad
maodernizar, optimizar y garantizar [os procesos necesarios
para el abastecimiento de los recursos estratégicos en
salud, permitiendo que fos mismos estén disponibles y
sean asequibles a la poblacion.

Articulo 3. Recursos Estratégicos en Salud

Constituyen recursos estratégicos en saiud los
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios que el Ministeric de Salud reconoce como
esenciales en los Petitorips Nacionales correspondientes
elaborados de conformidad con lo eslablecido en la
Ley N° 20459 y sus listas complementarias, aprobados
mediante Resolucién Ministertal. Ademas, los plaguicidas,
productos veterinarios y ofros de uso en salud gue la
Autoridad Nacional de Salud defina como tales por su
importancia para la implementacién de las estrategias &
intervenciones sanitarias y aplicacion de politicas publicas
en salud.

Articulo 4, Promocion del uso de [os medicamentos
genéricos y productos biosimilares

Ef Ministerio de Salud implementa medidas para
promover ef uso de medicamentos genéricos con
Lenominacion  Comiin Internacional y de productos
biosimilares, con la finalidad de mejorar el acceso a
la poblacién. Estas medidas abarcan fos aspectos
de produccidn, importacién, calidad, distribucian,
prescripcion, dispensacién, uso e informacion de estos a
ta poblacion v a los profesionales de ta saiud.

Articulo 5. Fortalecimiento de las funciones
del Ministerio de Salud para el abastecimiento y
disponibilidad de recursos estratégicos en salud

5.1 El Ministerio de Salud ejecuta las actividades
de la cadena de abastecimiento publico de los recursos
estratégicos en salud del Seclor Salud, para asegurar
su disponibifidad, en el marco del Sistema Nacional de
Abastecimiento, a través del correspondiente operador
logistico,

5.2 Las actividades de programacion, que forma parte
de ia cadena de abastecimiento pdblico, a desarrollar
por et precitado operador loglstico, se soportan en los
requerimientos definidos par fas instituciones prestadoras
de servicios de salud — IPRESS publicas a ser atendidas,
quienas son responsables de {ales definiciones.

Articulo 6. Ambito de aplicacion del abastecimiento
de recurses estratégicos en salud

Se encuentran comprendidas en lo establecido en el
articuio 5 del presente Decreto de Urgencia las siguientes
entidades:

a) Ministerio de Salud,
b} Seguro Social de Salud (EsSalud),
¢) Ministario del Interior,
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d) Ministerio de Defensa,

e) Ministerio de Justicia y Derechos Humanos,

f) Instituto Nacional Penitenciario (INPE),

g) Gobiernos Regionales; y,

h) Otras entidades plblicas que brinden servicios de
salud,

Articulo 7, El abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud

7.1 El Ministerio de Salud implementa mecanismos
efectivos para ef abastecimiento continuo de los recursos
estratégicos en salud con la finalidad de mantener un
adecuado nivel de disponibilidad de éstos en las IPRESS
plblicas en beneficio de la poblacién, entre otros, el
mantenimiento de stocks de seguridad, la distribucion y
redistribucion.

7.2 El Seguro Sosial de Salud (EsSalud), el Ministerio
del Interior, el Ministerio de Defensa, el Ministerio de
Justicia y Derechos Humanos y el Instituto Nacional
Penitenciario (INPE), estan facultados a solicitar al
Ministerio de Sajud a través del érgano competente, la
redistiibucion de los recursos estratégicos en salud. En
iodos los casos de redistribucion se requiere opinion
favorable de las entidades involucradas.

7.3 Las Entidades que por sus funciones realicen
actividades de abastecimiento de recursos estratégicos
en salud, pueden efectuar directamente contrataciones
entre ellas, siempre que configuren las condiciones
establecidas en el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobade por
Decreto Supremo N° 082-2019-EF.

7.4 El Ministeric de Salud, a través del drgano
correspondiente, estd autorizado a efectuar adquisiciones
a través de |a Qrganizacién Panamericana de la Salud
{OPS/OMS), el Fondo de las Naclones Unidas para
la Infancla {UNICEF) y el Fondo de Poblaciones de las
Naciones Unidas (UNFPA), de los recursos estratégicos
en salud.

7.5 Para dicho efecto, el Ministerio de Salud suscribe
convenios de cooperacion técnica u otros de naturaleza
analoga con los citados organismos internacionales,
previo informe lécnico que demuestre las ventajas y
beneficios del convenio e informe favorable de 1a Oficina
de Planeamiento y Presupussto, o la que haga sus
veces, mediante el cual se demuestre la disponibilidad de
recursos para su financiamiento e informe legal.

7.8 Las fransferencias financieras a los organismos
internaclonales para la adquisicion de los recursos
estralégicos en salud se autorizan mediante resolucion
del titular del Ministerio de Salud, que incluye el listado
de productos farmacéuticos v se afecta a su presupuesto
institucional con cargo a la naturaleza de {a especlfica del
gasto gue corresponda,

7.7 El Ministerio de Salud, bajo la responsabilidad
de su respectivo titular, debe proveer informacién a
la Contraloria General de la Republica, al Ministerio
de Economia y Finanzas y al Organisma Suparvisor
de Contrataciones del estado (OSCE). La Contraleria
General de |la Republica efectia control concurrente
en las acciocnes del Ministerio de Salud orientadas
a la celebracién e implementacién de fos convenios
celebrados en el marco de lo establecido en el
presente articulo, de acuerdo a las disposiciones
regiamentarias que para dicho efecto emita dicho
érgano superior de control,

£l Ministeric de Salud informa frimestralmente a
la Comisién de Presupuestc y Cuenta General de la
Republica del Congreso de la Republica scbre el avance
o ejecucion de las compras autorizadas en la presente
disposicion.

7.8 Los saldos no utilizados al 31 de diciembre de cada
afo fiscal de los recursos transferidos por el Ministerio
de Salud, con cargoe a los recursos de su presupuesto
institucionpal por la fuente de financiamienio Recursos
Crdinarios, a favor de los organismos internacionales en el
marco de lo establecido en el presente articulo, deben ser
devueltos al Tesoro Publico conforme a |la normatividad
del Sistema Nacional de Tesorerfa.

7.9 Lo establecido en el presente ariiculo enira en
vigencia el 2 de enero de 2020,

Articulo B. Gestidn de la Informacidn

Con base a la informacién de las Enfidades, el
Ministerio de Salud implementa el Repositorlo Nacional
de Datos de Abastecimiento de los Recursos Estratégicos
en Salud, a fin de analizar, procesar la informacion y
mejorar ia toma de decisiones en salud.

Articulo 9. Financiamiento

9.1 Lo establecido en el presente Decreto de Urgencia
se financia con cargo al presupuesto institucional de las
entidades involucradas,

9.2 El Segurc Integral de Salud — SIS realiza
modificacionas presupusstarias en el nivel institucional
a favor del Ministerio de Salud de conformidad con lo
eslablecido en las Leyes Anuales de Presupuesto, para la
adquisicién de recursos estratégicos en salud para cubrir
las atenciones de los afiliados al SIS,

Articulo 10, De la gradualidad de la incorporacion
de las entidades comprendidas en 1a cobertura del
ambito de aplicacién del ahastecimiento de recursos
estratégicos en salud

10.1 El Ministerio de Salud incorpora de manera gradual
a las entidades comprendidas en el dmbito de aplicacién
del abastecimiento de recursos estratégicos en salud
establecidas en el articulo 6 del presente Decreto de Urgencia.
Tal gradualidad se despliega en las siguientes etapas:

1. Primeta etapa, Ministerio de Salud - Lima
Metropolitana

2, Segunda etapa, Gobiernos Regionales

3. Tercera etapa, los prestadores comprendidos en los
literales b), ), d), e}, f) y h) del articulo 6 del presente
Decreto de Urgencia.

10.2 La primera etapa se inicia con la aprobacion del
Reglamento del presente Decreto de Urgencia. Mediante
Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de Salud se
aprueba ef inicio de |la segunda vy tercera etapa a que se
refiere el parrafo precedente.

Articulo 11. Refrendo

El presente Decreto de Urgencia es refrendado por
el Presidente del Consejo de Ministros, la Ministra de
Economia y Finanzas, la Ministra de Salud, la Ministra de
Trabajo y Promocion del Empleo, la Ministra de Justicia y
Derechos Humanos, el Ministro de Defensa y ef Ministro
del Interior,

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Reglamentacidn

El presente Decreto de Urgencia es reglamentado
mediante Decreto Supremo refrendado por ef Ministerio
de Salud y el Ministerio de Economla y Finanzas a
propuesta del primero, en un plazo no mayor de treinta
(30) dias calendario, contados a partir del dfa siguiente de
la publicacién del presente Decreto de Urgencia,

SEGUNDA. Vigencia
El presente Decreto de Urgencia entra en vigencia al
dia siguiente de fa publicacién de su Regtamento.

TERCERA. Obligaclon de informar sobre la
discontinuacién temporal y definitiva de 1a fabricacién
0 importacién de medicamentos y productos
biolégicos

Todo titular de un registro sanitario y de un certificado
de registro sanitario vigente de un medicamento y
producte biolégico estd obligado a informar a la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM} de los casos de
discontinuacion temporal o definitiva de la fabricacion o
importacion de dichos productos y de la reactivacion de
la fabricacion o importacion de los mismos, segln las
condiciones que establezca el Reglamento.

Constituye infraccion a la presente disposicion no
informar a la ANM, en las condiciones establecidas, de
tos casos de discontinuacion temporal o definitiva de la
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fabricacion o Importacion de medicamentos y productos
biciégicos y de la reactivacidn de la fabricacion o
importacian de los mismos, o cual es sancionado con
multa de hasta dos (2) Unidades Impositivas Tributarias
- Uuit.

La ANM divulga en su pagina web la informacién
proporcionada por el tlutar del registre sanitario y del
certificado de registro sanitario vigente de un medicamento
y producto bioldgico, respecto de la discontinuacion
temporal o definitiva de la fabricacion o importacion de
dichos productos v de Ia reactivacion de la fabricacion o
importacion de fos mismos, seglin las condiciones y plazos
de informacién que se establezcan en el Reglamento.

CUARTA.- Listado de medicamentos esenciales
baje denominacién comlin internacional en farmacias,
boticas y servicios de farmacias del sector privado

En un plazo no mayor de (30} dias calendario,
contados a partir de Ja publicacién dei presente Decreto
de Urgencia, el Ministerio de Salud aprueba el listado
de hasta 40 medicamentos esenciales genéricos en
Denominacion Comin [nternacional contenidos en el
Patitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
— PNUME tos cuales deberan mantenerse disponibles ©
demosirar su venta en farmacias, boticas y servicios de
farmacias def sector privado,

Constituye infraccién a la presente disposicion
no tener disponibilidad para la dispensacion de los
medicamentos esenciales genéricos en Denominacion
Comin Internacional contenidos en el listado aprobado
por el Ministerio de Salud o no demastrar su venta, lo cual
es sancionado con amonestacién o multa de hasta dos
(2) Unidades Impositivas Tributarias — UIT. Los criterios,
los l{mites minimos de los medicamentos del listado y ios
limites minimos de su disponibilidad, graduacion de las
sanciones y demas disposiciones procedimentales serdn
aprobados en el reglamento.

La presente disposicion tiene vigencia hasta el 31 de
diciembre de 2020, El Ministerio ¢e Salud, en coordinacidén
con el Ministerio de Economia y Finanzas, efectia una
evaluacién técnica de los resultados de la presente
disposicion.

QUINTA. Gradualidad de la implementacién del
fortalecimiento del abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud

La implementacion de lo dispuesto en el presente
Decreto de Urgencia se realiza de modo gradual y
progresivo y se supedita a la disponibilidad presupuestaria
de las Entidades, asf como a los compromises
contractuales vigentes al momento de la Implementacion.
El Ministerio de Salud, mediante Resolucién Ministerial,
determina los mecanismos bajo los cuales cada una de las
Entidades det ambito dei presente Decreto de Urgencia se
incorpora a ésta.

SEXTA. Autorizacién al Ministerio de Salud a
comercializar medicamentos genéricos al piblico en
general

El Ministerio de Salud podra comercializar al publico
en general, los medicamentos genéricos def Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales — PNUME,

Mediante Decreto Supremo del Ministerio de Salud,
refrendade por ia Ministra de Economlia y Finanzas y
la Ministra de Salud, a propuesta de esta (ltima, en un
plazo no mayor de noventa (80) dias contados a partir
de la vigencia del reglamento de la presente norma,
se establece los lineamientos e Instrumentos para la
implementacién progresiva de la presente disposicion a
partir del afio fiscal 2021.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA
TRANSITORIA

UNICA., Fiscalizacion orientativa

Durante los primeros tres (3) meses de entrada en
vigencia del presente Decreto de Urgencia se realizan
fiscalizaciones crientativas respecto de ias obligaciones
establecidas en la Cuarta Disposicién Complementaria
Final, mediante una verificacion de su cumplimiento sin
fines punitivos.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a ios freinta
dias del mes de octubre del afio dos mil diecinueve.

MARTIN ALBERTO VIZCARRA CORNEJO
Prestdente de la Republica

VICENTE ANTONIO ZEBALLOS SALINAS
Presidente del Consejo de Ministros

MARIA ANTONIETA ALVA LUPERDI
Ministra de Economia y Finanzas

WALTER MARTOS RUIZ
Ministro de Defensa

CARLOS MORAN SOTO
Ministro del Interior

ANA TERESA REVILLAVERGARA
Ministra de Jusficia y Derechos Humanos

ELIZABETH ZULEMA TOMAS GONZALES
Ministra de Salud

SYLVIA E. CACERES PIZARRO
Ministra de Trabajo y Promocidn del Empleo

18227031

DECRETO DE URGENCIA
N? 008-2019

DECRETO DE URGENCIA QUE ESTABLECE
MEDIDAS EXTRAORDINARIAS PARA LA
REACTIVACION DE OBRAS PUBLICAS
PARALIZADAS A NIVEL NACIONAL

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el articulo 135 de la
Constitucidn Politica del Per, durante el interregno
partamentario, el Poder Ejecutivo legisla mediante
decretos de urgencia, de los que da cuenta a fa Comisién
Permanente para gue los examing ¥ los eleve al Congreso,
una vez que este se instale;

Que, mediante Decreto Supremo N° 165-2018-PCM,
Decreto Supremo que disuelve el Congreso de fa Republicay
corvoca a elecciones para un nuevo Congreso, se revoco el
mandato parlamentario de los congresistas, manteniéndose
en funciones la Comisién Permanenie;

Que, en dicho contexto ei Poder Ejecutivo ha
identificade como de suma relevancia emitir disposiciones
que permitan reactivar las obras publicas paralizadas,
toda vez que los niveles de ejecucion de las inversiones
tienen un impacto directo tanto en la actividad econdmica
del pais como a nivel social, siendo que fas obras puablicas
que se encuentran paralizadas no cumplen el objeto de
satisfacer servicios pablicos en beneficio de la poblacion;

Que, de acuerdo con un reporte de obras paralizadas
emitido por la Contraioria General de la Republica a
nivel de Gobierno Nacional y Gobiernos Regionales, se
ha identificado que existen 867 obras paralizadas que
representan un monto de S/ 18 870 855 767,00 (Dieciséis
Ml Ochocientos Setenta Millones Ochocientos Cincuenta
y Cinco Mit Setecientos Sesenta y Siste y 00/100 Soles),
fo cual reviste mayor gravedad considerande gue gran
cantidad de obras paralizadas cuentan con un mayor nivel
de ejecucion, advirtiéndose a partir del reporte antes citado
de la Conlraloria General de la Replblica que, de las 867
obras paralizadas identificadas, 528 se encuentran en un
nivel de avance fisico lgual o superior al 50%;

Que, en ese marco, se ha determinado la necesidad
que las Entidades de los tres niveles de gobierno elaboren
un diagnostico de las obras publicas paraiizadas que se
encuentran a su cargo, el cual permita a su vez deferminar
un curso de accidn con el objetivo de poder reactivarlas;







