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ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL

ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MASCARA DE
OXiGENO DESCARTABLE CON RESERVORIO PARA ADULTO

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion

Adquisicion de Dispositivos Médicos — Compra Centralizada para el abastecimiento por
un periodo de doce (12) meses — Mascara de Oxigeno Descartable con Reservorio para
Adulto.

1.2 Finalidad Publica de la Adquisicién del Bien

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 que
forman parte de la Compra Centralizada de dispositivos médicos.

1.3 Dependencia que requiere la contrataciéon

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

1.4 Objeto de la Contratacion

Abastecer con dispositivos médicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud
para brindar tratamiento efectivo y oportuno a las personas a las que brindan
prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra Centralizada de
dispositivos médicos.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Caracteristicas Técnicas
Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas para cada
dispositivo médico contenidas en su correspondiente Ficha de Homologacién (Anexo
11)
2.2 Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto
2.21 Envase
e Envase inmediato y mediato
Segun lo sefialado en la respectiva Ficha de Homologacion (Anexo N°11).

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

e Segun lo sefialado en la respectiva Ficha de Homologacién (Anexo N°11).

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

e Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafo minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita y/o simbolo e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicidn de la caja. Asimismo, se debera consignar
el peso bruto de la caja con contenido y sus dimensiones.

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

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

2.2.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, debe ser conforme lo
establecido en la respectiva Ficha de Homologacién de cada dispositivo medico
(Anexo N°11).

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién deben ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulacién, asimismo éstos también podran ser
impresos en alto o bajo relieve.

2.2.4 Inserto

Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacién de cada
dispositivo médico (Anexo N°11).

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS

Los dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica
de acuerdo a lo requerido en la Ficha de Homologacién para cada dispositivo medico
contenidos en el Anexo N° 11

3.1. Documentacion de presentacion obligatoria
Corresponden a los documentos para la admisién de la oferta solicitados en el numeral
3.1.1 en las respectivas Fichas de Homologacion contenidas en el Anexo N°11.

3.2. Requisito de Calificacion - Habilitacion del proveedor

Corresponden a lo solicitado en el numeral 2.3.1. de las respectivas Fichas de
Homologacién contenidas en el Anexo N°11.

4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4.1 Logotipo
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El envase inmediato y mediato de los dispositivos médicos a adquirirse y ademas de
lo especificado en la Ficha de Homologacién correspondiente, debera llevar el logotipo
solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segin se
detalla a continuacién:

ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO OBSERVACION
ESTADO PERUANO La impresion del logotipo de los
ESTADO PERUANO ASHN° 202 - envases inmediato y mediato es para
CENARES/MINSA-1 los items requeridos por CENARES
(S18), detallados en el Anexo N° 04

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

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

Importante: Se exceptia el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma
de presentacién 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.

4.2 Especificaciones de la vigencia del bien

De acuerdo con lo sefialado en el numeral 2.1.1. de la Ficha Homologacién
correspondiente (Anexo N°11).

~ 4.3.1 Cronograma de entrega:

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

4.3.2 Plazo de entrega:

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

El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucion de la prestacion se iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcién del contrato y culminara con la entrega del mes
doce (12) o hasta agotar el monto contratado.

PRIMERA ENTREGA:

4.3.2.1 Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en
el Anexo N° 04 del cronograma general establecido.
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4.3.2.2
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La primera entrega (1ra entrega) se efectuarad hasta los ciento (120) dias
calendarios, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del
contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. La
notificacion de las érdenes de compra se 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
sefalado.

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 al correo electronico del El Contratista fijado
en el contrato, en el mismo plazo establecido en el parrafo precedente.

ENTREGAS SUCESIVAS:

4.3.2.4
4.3.2.5

4.3.2.6

4.3.2.7

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

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

Las ordenes 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
préximo, la Entidad podra sustituir la orden de compra (OC) por otro
documento y notificarlo al correo electrénico del contratista fijado en el
contrato, en el mismo plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes 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 sefalado previa coordinacién con el
contratista; de ser el caso, la ultima prestacién se entregara el saldo
independientemente de la cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

4.3.2.8

4.3.2.9

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 mas entregas, pudiendo ser
aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a
la fecha de emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el
internamiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus
demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

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

4.3.2.10 La notificacion 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.

4.3.3 Horario y lugar de entregas:

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en
el area de recepcién 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.

Durante la ejecucion del contrato, el CENARES podra 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 coordinacién
y aprobacion de EL CONTRATISTA.

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

4.4.1 Control de Calidad (Ensayos y toma de muestra)

Los dispositivos médicos a adquirirse estaran sujetos al control de calidad segun lo
indicado en el numeral 2.2.3 Del control de Calidad de la Ficha de Homologacion
(Anexo N° 11)

El numero 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 segun el Anexo N° 08.

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

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
control de calidad "CONFORME?", y el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y el muestreado; de acuerdo a lo establecido en la Ficha
de Homologacién (Anexo N°11)

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

c¢. Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de
cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del
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universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control de calidad para
la(s) 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 Especificaciones Técnicas.

d. 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 la Direccidon Técnica el control posterior del lote en cuestién, a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso
de un resultado NO CONFORME, el contratista podra solicitar su apelacién o
derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores
a la recepcidn de la comunicacién por parte de la Entidad, el cual indicara la
informacion técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no
enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacién
a su derecho de réplica o dirimencia.

e. El pago 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.

4.5 Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 07, se establece el modelo de Declaracién 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 expiracion, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una
pesquisa.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o Unidad Ejecutora
establecida como un punto de destino en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, a
partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos adicionales a los
pactados con la entidad.

4.6 Sistema de Contratacion:

El presente requerimiento se rige por el Sistema de PRECIOS UNITARIOS

RODRGU \
°\ '5.;’ CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1 De las condiciones de entrega:

5.1.1 En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin
de llevar a cabo la recepcién, donde el contratista debera entregar en el
almacén de la Entidad o punto destino, los documentos indicados a
continuacion:
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a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 4.3.2.3 de las
Especificaciones Técnicas, la OC podra ser sustituida por un documento
que se notifique al correo electrénico del contratista fijado en el contrato

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

c. Declaracién 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, sera entregada por Unica vez en la primera entrega que

—~ se efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 07).
Es preciso indicar que esta Declaracién jurada de compromiso de canje es
de aplicacién para cualquiera de las entregas por cada Entidad
participante.

d. Copia simple de la Resoluciéon de Autorizacion del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario, con resolucién (es) de autorizacion del
(los) cambios(s), en el Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo
médico.

e. Copia simple del certificado de analisis o0 documento equivalente por cada
lote del dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos
técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo parrafo del numeral
3.1.1.4. Documentos para la admision de la oferta de la Ficha Homologada
del producto (Anexo N°11).

f. Copia simple del informe de Ensayo CONFORME cuando corresponda, del
lote muestreado, emitido por el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNNC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la
Tabla N°02 del numeral 2.2.3. De control del Calidad de la Ficha de
Homologacion (Anexo N°11)

g. Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 08.

h. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
u otro documento equivalente al certificado de BPM del fabricante
extranjero que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485 u otros de acuerdo a nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen).
Para el Caso de del fabricante nacional, copia simple del certificado de
BPM emitido por la DIGEMID.
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i. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (BPA)

j- Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias).
debidamente firmado y sellado por el Representante de la empresa (el
Contratista). Anexo N° 09.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

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

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

5.1.2 Para el caso de la ejecucién 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 Direccidén de Almacenamiento y Distribucién
del CENARES por el correo electrénico: verificaciontecnica@cenares.gob.pe,
los documentos sefialados en literal a), c), d), e), f), g), h) e i) del numeral
5.1.1. 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 Direcciéon de Almacenamiento y Distribucion
(DAD) del CENARES para la evaluacion de los documentos sera de cuatro
(04) dias desde la recepcién de los documentos remitidos al correo
electrénico: verificaciontecnica@cenares.gob.pe. De existir observaciones, la
DAD comunicara al correo electrénico 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.

c) Una vez culminada con éxito la verificacion documental, el CENARES
procedera al registro y la emisién de la(s) PECOSA(S) correspondiente(s) y
las entregara al contratista en un plazo de hasta cuatro (04) dias habiles de
emitida la opinién favorable de la documentacion revisada del literal a) del
numeral 5.1.5. de las Especificaciones Técnicas. La(s) PECOSA(s) se
notificara(n) al Contratista al correo electronico fijado en el contrato.

5.1.3 El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el
Anexo N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en
los literales b), c), d), e), f), g), h), i) y j) del numeral 5.1.1. de las
Especificaciones Técnicas
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5.1.4 Larecepcion de los bienes en el punto de destino estara a cargo del personal
a quien se le asigne esta funcién 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 que el punto de destino consignado en el PECOSA y en la Guia de
Remisién, corresponda a su unidad ejecutora.

= Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado 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 remisiéon contenga los siguientes datos: placa y
licencia de conducir del transportista.

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

= Verificar que el producto entregado corresponde al Tipo de Proceso y al N°
de contrato en la Orden de Compra.

= Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de los bienes
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Andlisis, 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 otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa.

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

= Suscribir (de forma digital o manuscrita, segln corresponda) la Guia de
Remisién (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el
contratista realizé la entrega de los bienes.

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

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

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.

Pan]ﬁ Fo ..\'”,
HE -5\\1 e TR
R UL Tl e
IR S 2024




Ministerio ek : : | “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
de SaIUd “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de
Juniny Ayacucho”

5.1.8 La fecha de recepcion 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.

5.1.9 De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO
CONFORME" detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion
Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 09), 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 subsanacion de la observacion en el plazo establecido en el
articulo 168° del RLCE.

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

5.2 Conformidad de los bienes

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

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de
la Direccién de Almacén y Distribucion.

Para efectos de la emisién 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 verificacidon cuali-cuantitativa, (Anexo N° 09) debidamente suscrita por los
puntos de destino.

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

5.2.1. Calidad

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

a) Declaracién 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 efectle la
entrega en cada punto de destino, Anexo N° 07. Es preciso indicar que esta
Declaracion Jurada de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera
de las entregas por cada Entidad participante.
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b) Copia simple de la Resolucion de Autorizacion del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario, con resolucién (es) de autorizacion del (los)
cambios(s), en el Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

c) Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote
del dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para
sustentar lo sefalado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de
Documentos para la admisién de la oferta de la Ficha Homologada del producto
(Anexo N°11)

d) Copia simple del informe de Ensayo CONFORME cuando corresponda, del lote
muestreado, emitido por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNNC) del
Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N°02 del
numeral 2.2.3. De control del Calidad de la Ficha de Homologacién (Anexo
N°11)

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 08.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que
acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo
médico (CE, ISO 13485 u otros de acuerdo a nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen). Para el Caso de del
fabricante nacional, copia simple del certificado de BPM emitido por la
DIGEMID.

g) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (BPA).
5.2.2. Cantidad

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

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

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositivos
medicos deteriorados el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes
que se hayan detectado en las situaciones descritas dejando a salvo la posible
aplicacién 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 anémalas no detectables o no verificables
durante la recepcion de los bienes debiendo el contratista proceder a reponer o canjear
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a partir del dia siguiente de la notificacién en un plazo no mayor de treinta (30) dias
calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

6. FORMA DE 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 documentacion:

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

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

¥v"  Comprobante de pago.
Dicha documentacién se debe presentar en Jr. Pachacitec N°900 — Jesus Maria — Lima.

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

7. ADICIONALES y REDUCCIONES

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

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

8. PENALIDADES APLICABLES

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

La conformidad de recepcién 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 bienes, por causas atribuibles al
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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 aplica durante afio y medio (18
meses), contados a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

10. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro de cada item, el CENARES suscribira el
contrato correspondiente con el proveedor que adjudicod el dispositivo médico en la
siguiente direccién: Jr. Nazca N° 548 JesuUs Maria — Lima.

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

.ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

» La documentacién detallada en los numerales 2.3.1 y 3.1.1 de la Ficha de
Homologacién (Anexo 11), deberad exigirse obligatoriamente al momento de la
presentacién de la oferta, 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 devolucion de la guia de remisién, acta de
verificacién cuali-cuantitativa.

> En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o

reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso de que el Dispositivo Médico haya
¢ ® 45 sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la
SR Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de una pesquisa, a partir
del dia siguiente de la notificacion en un plazo maximo no mayor de treinta (30) dias y
sin costos para la Entidad.

—~

» Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion del producto
ofertado”, seglin Anexo N° 10.

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

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicién de Dispositivos
Médicos — Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.
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Anexo N° 02: Distribucion de los Requerimientos en Forma Mensualizada para la
Adquisicion Centralizada de Dispositivos Médicos - Compra Centralizada para el
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses, por Pliego o Regién

Anexo N° 03: Distribucién de los Requerimientos en Forma Mensualizada para la
Adquisicién Centralizada de Dispositivos Médicos - Compra Centralizada para el
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses

Anexo N° 04: Distribucién de los productos en forma mensualizada para la Adquisicién
de Dispositivos Médicos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses por Pliego o Regién y Punto de Destino.

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

Anexo N° 06: Directorio de puntos de destino para la Adquisicién de los Dispositivos
Médicos — Compra Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

Anexo N° 07: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
0 vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una
pesquisa.

Anexo N° 08: Acta de muestreo.
Anexo N° 09: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
Anexo N° 10: Declaracién Jurada de Informacién de producto ofertado.

Anexo N° 11: Fichas de Homologacién de los Dispositivos Médicos
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ANEXO N2 01

000033

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

N° de
N° | cépico N° DE N® CANTIDAD
DI RIP! T
ITEM| SISMED CODIGO SIGA PESERECIONIDECERODUCTO FuNTOSPE ENTREGAS | CONTROLES | REQUERIDA
DESTINO
D
i 31907 | 495700400178 |MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE CON RESERVORIO PARA ADULTO - - 1 91,370
UNIDAD
TOTAL GENERAL 91,370
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ANEXO N° 03

Distribucién de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Dispositivos Médicos - Compra Centralizada para el Abastecimiento
por un Periodo de 12 meses
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Ministerio PR R “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Ano del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra

Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de
‘ Junin y Ayacucho”

de Salud  do Recursos Estrategioos en Said

ANEXO N° 06

Directorio de las Entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicién de los Dispositivos Médicos — Compra
Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)

meses
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ANEXO N° 07

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

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Seﬁoreq

COMITE DE SELECCION

PROCEDIMIENTO DE SELECCION 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 ........oocvoooeooeeeo
(Razodn social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la Licitacién Publica N° [consignar nomenclatura del proceso].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion 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 sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

~ Firmay sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 08
ACTA DE MUESTREO N-..............
PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]
EECRas I e e o] 7= Nuamero de entrega: ..........c...........
COMINGESE ..ol e e e e s e oot

Datos del Producto:
OGN e e s B e W e e

FRBHCARIE. 1 Dl e e e
DI e e o B TR e oA B e
IN® de/RegISHD: Samitaio 0 CRS! vt ittt bt semtesemeesos et st oo et ee e

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

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

ODSEIVALIONRS:. . oot b i i oo et e B e e =
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control de Calidad

Pon|€ o O
pum@HE‘M .“S\\_\\:'M;Zﬁ BICENTENARIO
; L e/ =2 =% PERU







0000; 7

44
//ﬂ ’,
veoz nW",,,,_s\.n.
% §S
OIMVNILNIDIE 1
\$ .7
NIOVINTY op ajuejuasaiday |e eidoD A v 1SILVHINOD, 9P ajuejuasalday |e eidon ‘e10)ndal3 pepiun ap sjuejuasaiday |e eidon :BJON
e10jn9a[3 pepiun o pepiu3
WLSILYHINOD, ¥S3IHdINT sjuejuasaiday 4D
sjuejuasaiday |ap o||es A e 0 021UDP ) BJUI)SISY O J0J0ali(] |9p 0]|8S A el
Bjoy ejuasaid e| ap ugladiiosns e) e apesoid as ‘awiojuos opuejss A $03}onpo.id So| 8p UQ|OEDIJLISA B] EPEZI|RUl
SANOIOVAYISHO
T OUR [9ptttttttt SBW [ap Uttt BIP [@ QZI|al 89S UPORLW|Y 8 U 0)onpoud |9p UQIOBIILIBA BT
oAesug ep o%m_ww%ﬁa sisijeuy ap ‘N4 N EpipoLi
mg Rt b o . -
0Ju] N ap .N 0j090j01d owtﬂ_cmw NOQISINTY <D<zo_0mm_omm ._”_o_.aw ugIBUBSEIY ap (190) orenpoud |ap a1quioN way
1s1D3y N AA vIND AINVD LNVOD
pepljeD ap 9p N pepiun
[ojuo) sp ouojeloge 3Lo1
epliajal
eidwog ap uepiQ k| e sajusipuodselios sojonpoid sajuainBis so| B pepiunoyuod Jep e uepesold ,vVI1SILVHINOD, 13 A NIDVINTY ‘[op s8juejuasaldal so| ‘eysay e ug
ouensn
.N ebanug
N 0jeljuU0)
.N eidwoy ap uspig

ugioeoipnipe ap odi|

JElsljequoy,

VALLVLILNVNO - ITYND NOIOVOIHINIA 3a V1OV

60 oN OX3ANV

L0uanaedy K ujunr ap sejjejeq seojolal Sej 8p UQIDRIOWALLILOD
©| ap A 'ejouapusdapu) eA)sanu ap UQIEPIIOSUO) B 8 ‘OLIBUBIUSDIG (3P OUY,
salquioy A sasaff *d sapepiunpodQ ap pepjenb) e) ap ojuasag,







-

=
©

£

£\

N\ 2 B,
veor W7z nd, e
NH3d  e% FT gae /
OmVNILNIDIE TS S T J@:Q
s \Wow L JYT
ISR
010J0SUOY 0 Jojsod [ap [B100G LQZEY / 8iqIoN
|ebo ajuejuasalday |ap 0jj@s A el
[eyosy A pepnio Jeubisuo))
"opepajo ojonpoud [e etedjjde ou BPE}IDIIOS UQIDBULIOJUI B] OSED |8 UD "N B|BIS B] 9p 0SNh 199€H Y LON
‘ouljsap ap Jebn| [o us ebaJUB €] Bp OJusWOUI [B SBSBW 8P O1BWNU U ‘O}onpold [ep elousbi e| JesaldxT ,
ouejjues i
ohsiBelins ojeipawu) | ojeipapy {ED1AD) ojonpoud [ap aiquion
4 $) B2JELL 3P 21qUIO|
oo [T P | s | SUSS. o o] s | ey, | N :
peppuen PepIUr | op Bllio o 18p m.E_mc_E (op ejaNaBA dop iR ap sied onl0jeI0qET] WaLl
) 5 elouab), 2
eloualajay ap ! 0 aseaua |ap ugjadiosaqg 09|paN oApisodsiq [ap ugladiiosaq

eadooeuney

[os@001d |op einjejoUBWOU Jeubisuod] N NQIDOFTIS 3d OLNIINIAIOONd

0dVv.1y¥340 010Nd0¥d 13d NOIOVINYHOANI 3a vavanr NOIovyv193ad

0L oN OX3NV

L0yonoedy A ujunp ap se|iejeq Sealosay Se| ap UQIJRIOLIAILOD
e ap A ‘ejouapuadapu| eisenu p UQIIBP||OSU0D B 8P ‘OLEUS}USIIY [P OUY,
LS9IqUIoH A ms&ﬁ 2d sapepiunpodg ap pepjenb| gj ap ojuasaq,

s wobsanaurew | pNjesap|

9 IRUOREN OAN)







000013

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

Ministerio | Ceato Naclonalds Abastecknients
& Récursas Esatégicos on Salud

de Salud

ANEXO N°11

FICHAS DE HOMOLOGACION DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

g, BICENTENARIO
Z:  PeRU

SO

I“\\\\é 2024
W

»
e

=y

=

% [ —pw]
et
(Lo
/
Wz

L}
o
o







60C0

2 CE

Firmado digitalma

Motive: Doy V* B
Fecha: 28.12.203

NARES

nte por

ISADO Cesar

538298485 soft

3 17:32:53-05:00

¢ CENARES

Firmado digitalments
SANCHEZ Pedro Alf
20538298485 soft
Motive: Doy V* B*
Fecha: 28.12.2023 1

. FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

o

Codigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida
Hnmologacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4227170800046182

Mascara de oxigeno descartable con reservorio para
adulto

Mascara de oxigeno con bolsa de reservorio no
reinhalatoria adulto

Unidad
NO

Dispositivo médico de un solo uso, denominado también
mascara de oxigeno con bolsa de reservorio de no
reinhalacion adulto (véase Nota 1), de forma anatdmica
que cubra desde el puente de la nariz hasta el mentén
del paciente; se utiliza para administrar aire con elevada
concentracion de oxigeno a las vias respiratorias del
paciente.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

249

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N° Caracteristicas

Documento técnico de
referencia

Especificacion

De la mascara de oxigeno descartable con reservorio (dispositivo médico completo)

Establecido por el Ministerio

(véase Nota 2)

1 Material Polimero

i Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

3 Aséptico o no estéril | De acuerdo a lo autorizado

en su registro sanitario

4 Biocompatibilidad

4.1 | Sensibilizacion
cutéanea

No produce sensibilizaciéon | ISO  10993-10  Biological
cutanea evaluation of medical devices-
Part 10: Tests for skin
sensitization. Numeral 6 o

NTP-ISO 10993-10 Evaluacion
biolégica de  dispositivos
médicos. Parte 10: Ensayos
para la sensibilizacion cutanea.
Numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

De las partes o componentes del dispositivo médico

por SANCHEZ — =
i AU Méascara (véase Nota 1)

5:47:57 05100 5 | Forma | Anatémica | Establecido por el Ministerio
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3)

N° Caracteristicas Especificacién Documento técnico de
= referencia
6 Transparencia Transparente
T Flexible Si
8 Con clip nasal | Si
metalico
9 Con orificios laterales | Si
con valvulas
10 | Con conector que | Si
posee valvula central
y adaptador lateral
11 | Con sujetador | Si
elastico
12 | Longitud de la | Minimo 11 cm (véase Nota
mascara (diametro | 3)
alargado de la cara
concava)
Bolsa de reservorio (véase Nota 1)
13 | Capacidad Minimo 900 mL (vease Nota | Establecido por el Ministerio

Tubo de administracion de

oxigeno (véase Nota 1)

cada extremo

14 | Transparencia Transparente Establecido por el Ministerio
15 | Longitud Minimo 1,5 m (véase Nota

3)
16 | Con conectores en | Si UNE-EN 13544-2 Equipos de

terapia respiratoria, Parte 2:
Tubos y conectores, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Nota 2: Se acepta en tanto se consignen los limites

microbianos en los documentos

técnicos sefialados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras

unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

contratacion.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales

R

=
y ool

¢ por SANCHEZ
xis FAU
A: Mascara. B: Bolsa de reservorio. C: Tubo de administracion de oxigeno
Figura 1:(No incluye disefio)
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2.1.3. Rotulado ° 5
2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y/o mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo medico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segn los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

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

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

¢«  Nombre del dispositivo médico

e Cantidad

e Lote

e Fecha de vencimiento

e  Nombre del proveedor

e  Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
e Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y/o mediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado en
su registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la asepsia, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, caja de carton o de
material distinto que contiene en su interior uno 0 mas unidades del dispositivo médico en
su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biologicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
distribucién.

2.1.4.3. Embalaje

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

e Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
e« Que facilite su conteo y facil apilamiento.
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2.2,

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

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo medico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo meédico ofertado, debe estar
redactado en idioma espanol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
segln lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcidn

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, seglin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota'5)

N° Documentos

1 Copia simple de |a orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remisidn o factura.

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

4 Copia simple de la Resolucién de Autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

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

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

-~
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Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. Ei contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segtn cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral
2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

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

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico ofertado es el siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ Documento técnico de referencia

Numeral
De la mascara de oxigeno descartable con reservorio (dispositivo médico completo)
1 Aséptico o no Limite - De acuerdo a lo establecido por el
estéril microbiano CNCC del INS o por cualguier

laboratorio de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de
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Medicamentos y Afines del Sector

5 Salud e

Nota 6: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacion del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

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

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un tipo de
Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pediatrico y adulto, el plan de muestreo para
el ensayo se realiza sobre el total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad,
procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades,
sobre el cual el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafo de muestra
para el ensayo de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo
nimero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacion del ensayo seguln la Tabla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un tipo de Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pediatrico y adulto), las unidades
del lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
item individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad “CONFORME"
se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad “NO
CONFORME?”, significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos
de muestreo, debiendo proceder segln lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por méas de un lote del item individual o por
paquete (més de un tipo de Mascara de oxigeno descartable con reservorio: pediatrico y adulto)
y se obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para
el lote muestreado del item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente
a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes
restantes del item individual o por paguete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME" del item individual o por paquete.

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

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

Version 01

Firmado digitaimente por RAMIREZ
= ARES gé‘\ESﬂTlé.Lﬁél;rganGﬁmaLdn FAU
NAKE 829 s0l
- Ct N‘, ‘l.“ =™ Motive: Soy el autor del documento
Fecha: 29.12.2023 11:56:45 -05:00

6de 9



<5
<D
3

o

e

[

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO<CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

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

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

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segtin su ambito.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccion
Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 7)

» CENARES Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
T wmsemessE debe presentar copias simples de los siguientes documentos:
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La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
) del dispositivo médico aplica parastodo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificade de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo medico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificaciéon ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segtin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u ofro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segun normativa vigente.

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

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Praciicas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de gue el certificado de anélisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
g CENARES técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
A s dichas caracteristicas.
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Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. EI postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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