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ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO TIRA REACTIVA PARA ORINA DE 11 PARAMETROS X
DETERMINACION, PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion
Adquisicion de dispositivo médico TIRA REACTIVA PARA ORINA DE 11 PARAMETROS X
DETERMINACION.

1.2. Finalidad publica de la contratacién

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el dispositivo médico TIRA REACTIVA
PARA ORINA DE 11 PARAMETROS X DETERMINACION destinado a contribuir a la reduccidn
de la morbilidad y mortalidad materna y perinatal brindando una atencién integral de salud
a la mujer durante el periodo preconcepcional y concepcional (prenatal, natal y postnatal),
en los establecimientos de salud puablicos del pafs, que seenmarcanen
las Politicas de Estado?, el Plan Estratégico de Desarrollo Nacional al 2050% y la normativa de
salud vigente de atencidn integral de salud materna®. De esta manera, lo que se busca
es garantizar la continuidad de la atencién para la prevencién, deteccion temprana y
tratamiento de las complicaciones del embarazo, parto y puerperio (Infecciones en el
embarazo) de manera gratuita.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion
Direccién de Salud Sexual y Reproductiva (DSARE) de la Direccidon General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

1.4. Objeto de la Contratacion
Abastecer con dispositivo médico a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Gohiernos Regionales e Institutos Especializados, seglin corresponda, destinados para la
prevencion, deteccion temprana y tratamiento de las complicaciones del embarazo, partoy
puerperio (Infecciones en el embarazo), ofrecidos en los establecimientos de salud publicos
del pais.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segln detalle:

ITEMS PRODUCTO UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD

2k TIRA REACTIVA PARA ORINA DE 11 PARAMETROS X DETERMINACION DETERMINACION 1,000,000

1 El Acuerdo Nacional consiste en 35 Politicas de Estado, de la cual, la Politica de Estado 13. Acceso universal a los

servicios de salud y a la seguridad social, del Literal (h) promoverd la maternidad saludable y ofrecera servicios de

planificacion  familiar, con libre eleccion de los métodos vy sin coercion. Disponible en

https://www.ceplan.gob.pe/politicas-y-planes/

2 Aprobado mediante Decreto Supremo N2 095-2022-PCM, que contempla programas estratégicos, para promover

el cuidado de la salud sexual, reproductiva, entre otros, Disponible en el enlace
//www.gob.pe/institucion/ceplan/campa%C3%B1las/11228-peru-plan-estrategico-de-desarrollo-nacional-al-

2050

3Norma Técnica de Salud N° 105-MINSA/DGSP-V.01, aprobado con Resolucién Ministerial 827-2013/MINSA.
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2.2  Caracteristicas técnicas

e Dispositivo médico de diagndstico in vitro, Tiras reactivas para orina, es para la deteccion

de:
1. Eritrocitos / Hemoglobina/sangre
2. Proteina
3. Nitritos
4. Cetonas
5. Glucosa
6. pH
7. Acido ascérbico
8. Densidad y/o Gravedad Especifica
9. Leucocitos
10. Urobilinégeno
11. Bilirrubina.

e Las Tiras Reactivas son de plastico en las cuales se han fijado pardmetros en areas
separados de reactivos, la escala vertical de colores de facil lectura debe estar ubicada
en la etiqueta del envase (Tubo de Aluminio o plastico con precinto de seguridad).

e Temperatura de almacenamiento requerido entre 2 a 30 °C.

e Eldispositivo médico debe cumplir con cada una de las caracteristicas fisicas y de calidad
segun los requisitos establecidos en la Norma a la cual se acogen, acorde a lo autorizado
en su Registro Sanitario.

La cantidad de tiras reactivas en cada envase con desecante deberd contener 50 6 100
determinaciones o unidades. Debe incluir un inserto con las instrucciones para el
procedimiento de la prueba, la lectura e interpretacion de los resultados

2.3 Envase, embalaje y rotulado
2.3.1 Envase

e Envase inmediato
Envase segln lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso o
firmemente adherido.

e Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario.

) / )2 2.3.2 Embalaje

Y A El embalaje deberd cumplir con los siguientes requisitos:

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables,
cuyo minimo debera ser seis (06).
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- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacidn,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

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

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de
alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicidn de la
caja. Asimismo, se deberd consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
dimensiones.

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

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al dispositivo
médico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser impresa
con tinta indeleble y resistente a la manipulacidn. Tratandose del nimero de lote y fecha
de expiracidn, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.3.4 Inserto

Es obligatorio la inclusion del inserto con la informacion autorizada en su registro
sanitario, segin corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
Logotipo
El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deberé llevar el

logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segin
se detalla a continuacion:

ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO Consignar nomenclatura del
PROHIBIDA SU VENTA Procedimiento de seleccidn
PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptardn stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

El grabado del logotipo serd exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Importante: Se exceptla el rotulado en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantenga la integridad e inviolabilidad
del envase inmediato.
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3.2. Vigencia del producto
Debera ser igual o mayor a dIECEDChO meses (18) meses al momento de su internamiento en

los almacenes de la Entidad.

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega
Las entregas se realizardn de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente cuadro:

CANTIDAD DE : ENTREGAS PL_AZO (dias calendarios)
COMPRA Primera Segunda Primera Segunda
Entrega Entrega Entrega Entrega

1,000,000 500,000 500,000 Hasta los 60 150

Primera entrega

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

- Laorden de compra para la entrega serd notificada por la Entidad, como maximo
hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes
sefialado.

Segunda entrega

- Lasegunda entrega, se efectuard a los ciento cincuenta (150) dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato. Este plazo incluye el
plazo de las pruebas de Control de Calidad.

- Laorden de compra para la segunda entrega sera notificada por la Entidad, con
una anticipacion minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que
corresponda dicha entrega.

En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Sector Santa
Genoveva - Lurin (Productos no refrigerados) o Avenida Quilca N° 630 - Callao (Productos
refrigerados), en horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00
p.m. a 4:00p.m.

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

3.4.1 Control de Calidad
El dispositivo médico a adquirir estara sujeto al control de calidad previo a su entrega y se
realizaréd en cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.
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Los controles de calidad se realizardn de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente y
lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad aprobada mediante Resolucidn Directoral N° 001-2020-CNCC/INS.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad segiin se
detalla:

ITEM CONTROL DE CALIDAD
PRODUCTO g
Primera Entrega Segunda Entrega
1 Tira reactiva para orina de 11 parémetros x Determinacién CONTROL CONTROL

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segtin el Anexo N° 02.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral
3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad, de las
presentes Especificaciones Técnicas, el proveedor deberd 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 cuestidn, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad.

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

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la “Tabla
de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de Control de Calidad, de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucidn 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 Analisis o Especificaciones Técnicas, seglin lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas Extrafias en
inyectables, se aplicard de acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro
sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de la
Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionard de manera
aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de
control de calidad tomard las muestras para los andlisis. Los resultados del muestreo y las
ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberdn constar en el Acta de Muestreo,
la misma que debera ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad
y del proveedor, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del
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Producto en el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo N° 02, debera
ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccién.

El tamafio 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 Anadlisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente con el
logotipo impreso en el rotulado.

El proveedor debera entregar la informacion necesaria al personal del laboratorio de
control de calidad, al momento del muestreo:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.
- Especificaciones técnicas del producto terminado.

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

a.

Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes
sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de calidad "CONFORME"
se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman
dicho universo. La 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 Contral de Calidad, no pudiendo el proveedor realizar la entrega o 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 proveedor
procederd inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de
los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso, solo formaran
parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucidn contractual.

En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia de
acuerdo a la Resolucién Ministerial N2 1853-2002-SA/DM y/o modificatorias vigentes,
sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos anteriores.

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
procederad a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados previamente.

Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada
entrega, v las unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo
muestreado, no serd 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
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controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en
las Bases Administrativas.

f. En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositivo médico, la entidad podré solicitar a través de la
Direccion Técnica el control posterior del lote en cuestidn, a un laboratorio acreditado
de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado NO
CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacidn 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 indicard la informacién técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, sera
interpretada como una negacién a su derecho de réplica o dirimencia.

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

3.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 01, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos, en caso que dispositivo médico haya sufrido alteracién de sus
caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o
vicio oculto antes de su fecha de expiracidn, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de
calidad.

El canje se efectuard a sdlo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generard gastos adicionales a los
pactados con la entidad.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
4.1 De las condiciones de entrega:

: \ 4.1.1. En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a
: cabo la conformidad de recepcion, el proveedor debera entregar en la Drogueria del
CENARES, copia simple de los documentos siguientes:

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

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

c) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Ocultos, seréd entregado por Unica vez en la primera entrega que se efectué en cada
Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo 01). Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas por cada Entidad
participante.
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d) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido

h)

por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segln
legislacion y normatividad vigente.

Copia del Protocolo de Anélisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
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, 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.

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
Anexo N° 02.

Copia Simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM), Certificado
de Buenas Practicas de Distribucidon y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Précticas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, seglin corresponda.

Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias). Anexo N° 05.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

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

Conformidad de los bienes

La recepcidn y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la conformidad serd otorgada a través
del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccidn de Almacén y Distribucion del
CENARES.

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

Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 05), debidamente
suscrito.

Guia de Remisidn (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcién de los bienes.

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales, previa conformidad del
Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES después de

recepcionado el bien.
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Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, la Entidad debera contar con la

siguiente documentacion:

e Acta de verificaciéon cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 05), debidamente
suscrito.

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

e Conformidad otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién
de Almacén vy Distribucion del CENARES.

e Comprobante de pago.

Dicha documentacidn se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Av. Pachacutec
900 Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

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.

RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS
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 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 dos (2) afios, contados a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor deberd presentar los
siguientes documentos:

8.1. Documentos para la admision de la oferta:

e Documentacidn gue acredita el cumplimiento de las caracteristicas técnicas, seguin el Anexo
N° 03.

e Copia simple de la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las dreas para la fabricacién del dispositivo médico ofertado, emitido por la ANM,
o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o
de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segln legislacién y normativa
vigente.

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, el postor debe presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero
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emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios o documentos que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia,
éstos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de
su emisién.

e (Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

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

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte - BPDT vigente,
aplicable a partir de la entrada en vigencia segln lo establecido en la normativa, segln
corresponda.

e (Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido porla
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional
de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segtn legislacidon y normatividad
vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de
la institucion, 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.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacidn del Registro Sanitario en
tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

e Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de acuerdo
a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado,
segun legislacién y normatividad vigente, el mismo que debera ser verificado con lo vigente
autorizado.

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato v del inserto, cuando
corresponda, segln lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de seleccidn
y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.
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8.2.
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Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Requisitos de Habilitacién

Copia simple de la Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la 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

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

>

En la proforma del contrato deberd incluirse una cldusula de compromiso de canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo médico haya sufrido
alteracidn de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier
otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD
de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para
la Entidad.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la
buena pro debera presentar la “Declaracién Jurada de informacién del producto ofertado”,
seglin Anexo N2 04

El CENARES, implementara progresivamente la utilizacién de un sistema de gestion de
transporte (TMS por sus siglas en inglés), a través del cual optimizara la planificacidn,
ejecucion y traslado fisico de los bienes contratados. La puesta en marcha de dicho sistema
de gestion | serd comunicada al contratista de manera oportuna durante la ejecucidn del
contrato, de ser el caso.

El CENARES, podra implementar la utilizacién de una casilla de notificacidn electrdnica, a fin
de enviar todas las comunicaciones relacionadas a la ejecucion del contrato.

EL CENARES, otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original. El
contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias calendario contados a
partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la garantia por
adelantos mediante Carta Fianza acompafiada del comprobante de pago correspondiente.
Vencido dicho plazo no procede la solicitud.

El CENARES debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (15) dias siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista

Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podra realizar variaciones a la presentacién de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/u otros productos sanitarios, siempre y
cuando dichas variaciones se encuentren autorizados en el registro sanitario del producto
ofertado, seglin corresponda. Asimismo, se podran realizar variaciones al logotipo; sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley de
Contrataciones del Estado y el articulo 160 de su Reglamento, lo cual deberd ser analizado
por la Entidad en cada caso en particular, debiendo solicitar dicha variacion a través de la
mesa de partes de cada Entidad.
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Ministerio

de Salud -

10. PROTOCOLOS SANITARIOS CONTRA EL COVID-19 EN LA ENTREGA DE LOS BIENES

El contratista es responsable que el personal a cargo cumpla con los siguientes protocolos
durante la entrega de los bienes:

El contratista debera cumplir obligatoriamente durante la ejecucién del contrato, con las
disposiciones dispuestas por las entidades del Gobierno Peruano, asi como aquellas que
disponga el CENARES, referidas a la vigilancia, prevencidn y control del COVID-19, respetando
los protocolos de bioseguridad para la proteccidn de las personas.

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

e Anexo N°02: Acta de muestreo.

e Anexo N°03: Documentacion que acredita el cumplimiento de las caracteristicas técnicas

e Anexo N° 04: Declaracién Jurada de Informacion del Producto Ofertado Declaracion.

e Anexo N2 05: Acta de Verificacidn Cuali- Cuantitativa.
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ANEXO N° 01
Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

COMITE DE SELECCION

[consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del .......coocoeeeeveevececerceeverenvesnenenns (R@z0ON
social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la ...[consignar nomenclatura del proceso].

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de sus caracteristicas
fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracién. El producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en
el proceso de seleccidn, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sdlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendario, 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
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ANEXO N° 02

ACTA DE MUESTREO N°..............

[consignar nomenclatura del proceso]

2 e L T T v e Horaisasimnatiaws NUmero de entrega: ......cccereeirvenas
e o= = o o] e e
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
o e R ATl s el o e e SR G L e = T e S SR S B R e
In\en b N R 1 et " TL N O O o o e bt Ul b ot it i e e s o el
T e LiTE 1 o o
Forma e PresentatiOn: s st sitsremeis i sassism i sstsss s s sasaey ses s s ds s s ss ey domon s v e ¥ v snmnis
FaDICAMEE sinsiisasaivninssvansnivavnsssaunesssssssubunes s5asa0 sy sE0eaihei s ua s £abs s ohed Vo TR S VAT a0 S Ao SRS m S S s SR A S
R e, W S W e O L O N e A e e M SR R, O B R
N® deRegistro: Sanitario 0 CRS: ...quwmemieessssonsbsss sosrnssisnsasssssnsssssans

Datos del Muestreo:

Eugardelimiastie ol itB e IS bts it ot e e i s s e e T o S oS i SO
NotoEal de Unidades @B IIIERAT v sivieaarsasecansssissias seamseissarassssis sossssrssbeny s s corsdenthachos iopessisres
Ne total de lotes a entregar. .oovvveerreereserrnenns correspondiente 8 ENtrega . vmercreeeserecescnenes

N2 de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
El proveedor 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 farmacéutico terminado
- Estdndar(es)

- Certificado de analisis del estdndar

O DSErVACIONES: . - oo i i i i e e T e T eaverak s s vy e Sem PR B S e A PR B e e SRR P e et s v sl
/ Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
2 del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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ANEXO N2 03
DOCUMENTACION QUE ACREDITA EL CUMPLIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Sefores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

([consignar nomenclatura del proceso]
Presente. -
Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las caracteristicas técnicas

requeridas en las Especificaciones Técnicas del citado procedimiento de seleccién, he verificado que cumplo con lo
requerido, seglin se detalla en el siguiente cuadro

DOCUMENTO TECNICO DE
ACREDITACION (Inserto,

OFERTADO Instructivo, certificado de
(detallar) analisis u otro documento

técnico emitido por el
fabricante (detallar)

TEMS CARACTERISTICAS REQUERIDAS DEL BIEN

Tiras reactivas para oring, para la deteccién de:
Eritrocitos / Hemoglobina/sangre
Proteina
Nitritos
Cetonas
Glucosa
pH
Acido ascorbico
Densidad y/o Gravedad Especifica
Leucocitos
10. Urobilinégeno
€ RODRIGUEZ i 1. Bilirrubina

| Las Tiras Reactivas de plastico en la que se ha fijado
pardmetros en dreas separados de reactivos, la escala
2 vertical de colores de facil lectura debe estar ubicada en
la etiqueta del envase (Tubo de Aluminio o plastico con
precinto de seguridad).
Temperatura de almacenamiento requerido entre 2 a 30
°C

{0 00 =F oh tNLds L N

‘ - Asimismo, adjunto al presente la documentacidn técnica (en idioma espafiol) que acredita el cumplimiento.

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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