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ESPECIFICACION TECNICA
ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO MICROCUBETA DESCARTABLE PARA
HEMOGLOBINOMETRO PORTATIL

1. FINALIDAD Y DESCRIPCION DE LA CONTRATACION
1.1. Finalidad publica de la contratacién

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el dispositivo médico
Microcubeta descartable para Hemoglobindmetro portatil, destinado a contribuir a
la prevencion y control de la anemia mediante la adecuada determinacion de la
hemoglobina en nifios, adolescentes, mujeres gestantes y puérperas, en los
establecimientos de salud priorizados del pais, que seenmarcanen
las Politicas de Estado’, el Plan Estratégico de Desarrollo Nacional?, Politica
General de Gobierno para el periodo 2021-2026° y la normativa de salud vigente®.
De esta manera, lo que se busca es garantizar la continuidad de la atencién de
prevencion

1.2. Descripcion General del Requerimiento

Adquisicion de  dispositivo médico  Microcubeta descartable para
Hemoglobindmetro portatil: Microcubeta descartable para hemoglobinémetro
Hemocontrol y Microcubeta descartable para hemoglobindmetro Hemocue HB
201, para la determinacion de la hemoglobina.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion

Direccién de Prevencién y Control de VIH, Enfermedades de Transmision Sexual
y Hepatitis (DPVIH) de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

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 (f) ampliard y descentralizara los servicios de salud, especialmente en las dreas més pobres
\ del pais, priorizandolos hacia las madres, nifios, adultos mayores y discapacitados y (h) promovera la maternidad saludable y

\\ ofrecera servicios de planificacion familiar, con libre eleccion de los métodos y sin coercién. Disponible en

|| https://wwv.ceplan.gob.pe/politicas-y-planes/

,'1 2 Aprobado mediante Decreto Supremo N° 095-2022-PCM 28 de julio, 2022, que contempla programas estratégicos, para fomentar
estilos de vida saludable y la prevencion de enfermedades. Los niveles de anemia, desnutricion cronica infantil (...). Se promueve el
cuidado de la salud mental, sexual, reproductiva (... )., entre otros, Disponible en el enlace
https://www.gob.pe/institucion/ceplan/campa%C3%B | as/1 1 228-peru-plan-estrategico-de-desarrollo-nacional-al-2050

3 Aprobado mediante Decreto Supremo N° 164-2021-PCM. Disponible en https://busquedas elperuano.pe/normaslegales/decreto-
supremo-que-aprueba-la-politica-general-de-gobiemo-decreto-supremo-n-164-2021-pem-2002063-5/

4Norma Técnica de Salud NTS N° 134-MINSA/2017/DGIESP, Norma Técnica de Salud para el manejo terapéutico y preventivo de la
anemia en nifios, adolescentes, mujeres gestantes y puérparas, aprobada por RM N® 250-2017/MINSA. Disponible en:
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/189840-250-2017-

F,’ Resolucidn Ministerial N° 363-2022-MINSA, que aprueba la Guia Técnica: Procedimiento para la determinacién de la hemoglobina
" mediante hemoglobindmetro portatil. Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/2998207-363-2022-
minsa

Norma Técnica de Salud N° 105-MINSA/DGSP-V.01, aprobado con Resolucion Ministerial 827-2013/MINSA. Disponible
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/198935-827-2013-minsa

Norma Técnica de Salud N° 130-MINSA/2017/DGIESP, aprobado con Resolucién Ministerial 007-2017/MINSA, Disponible
https:/www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/190557-007-2017-minsa
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2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1. Cantidad requerida, segun detalle:

ITEM PRODUCTO CANTIDAD MARCA (*)

MICROCUBETA DESCARTABLE PARA
4 HEMOGLOBINOMETRO HEMOCONTROL 3500000 HEMDRENTREL

MICROCUBETA DESCARTABLE PARA
4 HEMOGLOBINOMETRO HEMOCUE HB 201 400,000 HEQCLE

(*) Estandarizado con RD N° 202-2024-CENARES/MINSA

2.2. Caracteristicas técnicas

2.21. ITEM 1: Microcubeta descartable para hemoglobinometro
Hemocontrol
Presentacién individual — Unidad.
Empagque individual.
Material de poliestireno.
Microcubeta compatible para analisis descartable para equipo Portatil EKF
HEMOCONTROL.
e Permite la determinacién fotométrica de la hemoglobina.
e Permiten trabajar con sangre capilar, venosa o arterial.
e Principio de medicion fotométrica de absorcién optica.
e Tamafo adecuado para 08 uL de muestra.
e Para determinacién de hemoglobina en sangre
Se requiere Microcubeta para determinaciébn con equipos EFK
HEMOCONTROL segun la disponibilidad de este equipo a nivel nacional

2.2.2. ITEM 2: Microcubeta descartable para hemoglobinémetro Hemocue HB
201
e Presentacion individual — Unidad
e Empaque individual.
¢ Material de poliestireno.
e El llenado de la Microcubeta se realiza por capilaridad con un volumen
aproximado de 10 uL de sangre sin diluir.
e Composicion de la Microcubeta:
¢ <600 ug/ g de desoxicolato de sodio
e < a300 ug/ g de azida sddica
e < 300 ug/ g de nitrito de sodio
e < 350 pg/ g de ingredientes no reactivos.
Microcubeta compatible para analisis de hemoglobina descartable para
equipos de determinacion HEMOCUE HB 201+ segun la disponibilidad de este
equipo a nivel nacional

2.3. Envase, embalaje y rotulado

2.3.1.Envase

¢ Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.
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e Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto
durante su transporte y almacenamiento.

2.3.2.Embalaje
El embalaje de los productos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niumero de
cajas apilables, sera el que determine el fabricante para su proceso de
almacenaje.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto, concentracion,
forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion vy
almacenamiento.

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

- 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 posicion de la caja. Asimismo, se deberd consignar el peso bruto de
la caja con contenido y sus dimensiones. Excepcionalmente cuando la
cantidad a entregar represente poco volumen, o que genere riesgo o dafio del
producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible
y proporcional al tamario del embalaje.

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

2.3.3.Rotulado de los envases mediato e inmediato

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

2.3.4.Inserto y/o manual de instrucciones de uso (o el que haga sus veces):

Es obligatorio la inclusion del inserto y/o manual de instrucciones de uso con
la informacién autorizada en su registro sanitario, segtin corresponda.

Para el inserto seguin lo establecido en el Articulo N° 140 del D.S. N° 016-
2011- SA y modificatoria.

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

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

ESTADO PERUANO
Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion
PROHIBIDA SU VENTA

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

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

3.2. Vigencia del producto

La vigencia del producto deberd ser mayor o igual a doce (12) meses al
momento del internamiento en el almacén de la entidad.

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega
3.3.1. Plazos de entrega de los bienes.

Las entregas se realizaran de acuerdo a los plazos establecido en el siguiente
cuadro:

CANTIDAD *
ENTREGA TEM 1 ITEM 2 PLAZO DE ENTREGA (%)
PRIMERA 1,500,000 1,000,000 Hasta los 45 dias calendario
SEGUNDA 1,000,000 1,200,000 [ A los 120 dias calendario

TERCERA 500,000 400,000 A los 210 dias calendario

CUARTA 500,000 300,000 A los 270 dias calendario

(*) El plazo inicia contabilizarse a partir del
TOTAL #R00.000 2,300,000 dia siguiente de suscrito el contrato.

ITEM 1: MICROCUBETA DESCARTABLE PARA  HEMOGLOBINOMETRO
HEMOCONTROL

ITEM 2: MICROCUBETA DESCARTABLE PARA HEMOGLOBINOMETRO HEMOCUE HB
201.

NOTA: La Entidad notificara la orden de compra con una anticipacién minima de treinta (30)
dias calendario antes del dia que corresponda la entrega segun el contrato, la fecha de
emision de la orden de compra no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de
los kits en el plazo antes sefialado.

En caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la(s) entrega(s) a través de un
documento o correo electronico dirigido al contratista, en el mismo plazo de hasta treinta (30)
dias calendario antes del dia que corresponda la entrega segun el contrato.

3.3.2. Horario y Lugar de entrega

La entrega de los kits se realizara en dias habiles, de lunes a viernes, en los
horarios de atencién de 8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:00 horas, previa coordinacién,
de acuerdo al siguiente detalle:

— Almacen de CENARES, Calle Los Eucaliptos Sub Lote B1, Parcela N°6,
Sector Santa Genoveva- Lurin (Productos no refrigerados).
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3.4. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 01, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que 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.

El canje se efectuara a soélo requerimiento de la Entidad, 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.
3.5. Condiciones de Contratacion
3.5.1. Modalidad de pago:
Se realizara bajo la modalidad a SUMA ALZADA.
3.5.2. Sistema de entrega:
No aplica.
3.5.3. Garantias y Adelantos
Garantias: La garantia que debe otorgar el postor y/o contratista, es la de
fiel cumplimiento del contrato y de garantia de prestaciones accesorias de
ser el caso. El cumplimiento de las obligaciones de los contratistas debe
ser garantizado a través de los mecanismos establecidos en el articulo 61
de la Ley y Articulos 88, 113, 114, 115, 116, 138 y 139 del Reglamento.
Adelantos: No aplica.
3.5.4. Penalidades:
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 120 del Reglamento de la Ley General de Contrataciones
Publicas (RLGCP)

3.5.5. Otras Penalidades:

No aplica.

3.5.6. Subcontratacion:

No aplica.
3.5.7. Formulas de reajustes:
No aplica.

. Solucién de controversias contractuales:

1
i
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Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecuciéon del
contrato se resuelven mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y
arbitraje.

Para el arbitraje, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las
siguientes Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

a) Centro de Arbitraje de la Asociaciéon Centro de Altos Estudios de
Fomento y Capacitacion - CIES

b) Centro de Analisis y Resolucién de Conflictos de la Pontificia
Universidad Catélica del Peru. '

c) Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima (CEAR CAL)

Nota: En caso el adjudicatario elija una institucion arbitral de las listadas
en el presente numeral parala solucién de controversias, acepta y se
adhiere que se consigne en el contrato la clausula arbitral correspondiente:

CLAUSULA DE CONVENIO ARBITRAL (CIES)

“Todo litigio o controversia, derivados o relacionados con este acto juridico,
sera resuelto mediante arbitraje, de conformidad con el Reglamento
Procesal de Arbitraje del Centro de Arbitraje — CIES de la asociacion Centro
de Altos de Estudios de Fomento y Capacitacion CIES, a cuyas normas,
administracion y decisién se someten las partes en forma incondicional,
declarando conocerlas y aceptarlas en su integridad”

CLAUSULA ARBITRAL (PUCP)

Las partes acuerdan que todo litigio y controversia resultante de este
contrato o relativo a éste, se resolvera mediante el arbitraje organizado y
administrado por la Unidad de Arbitraje del Centro de Analisis y Resolucién
de Conflictos de la Pontificia Universidad Catélica del Pert de conformidad
con sus reglamentos vigentes, a los cuales las partes se someten
libremente, sefialando que el laudo que se emita en el proceso arbitral sera
inapelable y definitivo.”

CLAUSULA MODELO DE ARBITRAJE (CEAR CAL)

“Todas las controversias, derivadas o relacionadas con este contrato o
convenio, seran resueltos mediante arbitraje de derecho, de conformidad
con los Reglamentos Arbitrales del Centro de Arbitraje del Colegio de
Abogados de Lima, a cuyas normas, administracion y decisiéon se someten
las partes en forma incondicional, declarando conocerlas y aceptarlas en
su integridad.” '

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
BIENES

4.1. De las condiciones de entrega:

En el acto de Recepcidén de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin
de llevar a cabo |la conformidad de recepcidn, el proveedor debera entregar en
la Drogueria del CENARES, copia simple de los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).




g, — - 4 . | | |
cf. PERU Minlstertu IENTC DIRECCION DE Decianlo de la Igualdac‘l de Oportur.nda.d'ES para Mujeresry Hombres'
de Salud | PROGRAMACION “Afio de la recuperacién y consolidacion de la economia peruana”

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

c) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, sera entregada por Unica vez en la primera entrega que se
efectué en la Entidad (Anexo N° 01). Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas que
se efectlen en la Entidad.

d) Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacion y
normatividad vigente.

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

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

g) Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la
fecha de entrega. EI CBPA, no debera de presentarse cuando el postor sea
un laboratorio fabricante nacional.

h) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (CBPDyT)
vigentes a la fecha de entrega, cuando corresponda.

i) Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucién (Anexo N° 02). (véase numeral
2.3.2)

j) Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias). Anexo N° 03.
Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d) e), f), g), h) e i) deberan ser
firmados por el director técnico de la empresa.

El Almacén no esta obligado a recibir los bienes si no han sido presentados
todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no
corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de
presentacion, logotipo, entre otros).

4.2. Conformidad de los bienes

La conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 144 del
RLGCP, 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, en un plazo maximo de siete
(7) dias de producida la recepcion.
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Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 03),
debidamente suscrito.

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

5. DEL PAGO

La Entidad realizara los pagos periddicos a favor del contratista, previa conformidad
de cada entrega por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucién
del CENARES después de recepcionado el bien.

Sera requisito indispensable que el contratista presente la siguiente documentacion
para efectos de la liquidacién del pago correspondiente:

— Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES.

— Comprobante de pago.

— Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en
Jiron Pachacutec N°900- Jesls Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a
16:30 horas.

El pago se realiza en un plazo maximo de diez (10) dias habiles luego de otorgada
la conformidad de la prestacion, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 67.4° de
la LGCP, concordado con el Articulo 145° del RLGCP y conforme a lo establecido
en las presentes especificaciones técnicas

6. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS
La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones
anomalas no detectables o no verificables durante la recepcién de los productos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del
lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (1) afio, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

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

7.1. Documentos para la admision de la oferta por cada item:

7.1.1. De las caracteristicas técnicas a acreditar:
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CARACTERISTICAS TECNICAS DTOE,(C:::‘QSNJS
OFERTADO ACREDITACION (*)
E
REQUERIDAS (Detallar) (Detallar)

Presentacion individual — Unidad.

Empaque individual.

Material de poliestireno.

Microcubeta compatible con el equipo Portatil EKF
HEMOCONTROL.

Permite la determinacidn fotométrica de la
hemoglobina.

Permiten trabajar con sangre capilar, venosa o
arterial.

MICROCUBETA DESCARTABLE PARA
HEMOGLOBINOMETRO HEMOCONTROL

Tamafio adecuado para 08 uL de muestra.

Presentacion individual — Unidad.

Empaque individual.

Material de poliestireno.

El llenado de la Microcubeta se realiza por
capilaridad con un volumen aproximado de 10 ul de
sangre sin diluir.
Composicidn de la Microcubeta:

e <600 pg/ g de desoxicolato de sodio

e  <a300 pg/ g de azida sédica
<300 pg/ g de nitrito de sodio
<350 pg/ g de ingredientes no reactivos.
Microcubeta compatible con equipos de
determinacién HEMOCUE HB 201+
(*) Documentof(s) descrito(s) en los literales del numeral 7.1.2 de las especificaciones técnicas o
documentos emitidos por el fabricante (folleteria, catdlogos, brochure, data sheet, u otro).

MICROCUBETA DESCARTABLE PARA
L]

HEMOGLOBINOMETRO HEMOCUE HB 201

7.1.2. De las certificaciones que debe contener el bien a contratar

a) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

vigente, que comprenda el dispositivo médico ofertado (o la familia del

dispositivo médico) o el area de fabricacién del producto ofertado, emitido por

la ANM o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta

vigilancia sanitaria o de los pafses con los cuales exista reconocimiento
mutuo, segun legislacién y normativa vigente.

Se aceptaran documentos que acrediten 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.

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

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

c) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte - BPDT vigente, a nombre del postor emitida por la ANM o ARM,
segun legislacion y normatividad vigente.

d) Copia simple de la Resolucidon Directoral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Medicamentos (ANM) del Ministerio de Salud (MINSA), segun legislacion y
normatividad vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcién
de los productos farmaceéuticos, 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 validacién
del Registro Sanitario en tramite de renovacién, 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,
autorizado por la ANM, segun legislaciéon y normatividad vigente.

f) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del
inserto, cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

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

Para el envase inmediato y mediato, segUn lo establecido en los Articulo N°
17,137 y 138 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segun lo autorizado
por DIGEMID

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso
de seleccién y ejecucion contractual para productos nacionales e importados,
asimismo, la documentacion se presenta en idioma espafiol, cuando los
documentos no figuren en idioma espafiol, se deberd presentar la respectiva
traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado,
segln corresponda, salvo la documentacion técnica que se presentd a la ANM
acompanados de su traduccion simple al idioma espafiol y lo que mediante
comunicado sefialé que pueden presentarse en idioma inglés.
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8. DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION
8.1. Requisitos de Habilitacion

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
a nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda; asi
como las resoluciones emitidas por la ANM o ARM y/o documentos de
comunicacién, que sustenten los cambios, modificaciones o ampliaciones que
acrediten la informacion actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, de
acuerdo a la normativa vigente.

8.2. Requisitos de Habilitacion
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente S/
5,000,000.00 (cinco millones con 00/100 Soles), por |a venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los diez (10) afios anteriores a la
fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emisién del comprobante de pago, segln corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Reactivos desechables para
analisis bioquimico portatil.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u érdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y
fehacientemente, con constancia de depdsito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago® o
comprobante de retencion electrénico emitido por SUNAT por la retencion del IGV,
correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor sustente
su experiencia en la especialidad mediante contrataciones realizadas con
privadosB, para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el
numeral (i) del presente parrafo; no es posible que acredite su experiencia
Unicamente con la presentacion de contratos u érdenes de compra con conformidad
o constancia de prestacion.

,gm En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una

> SON sola contratacion, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo
' contrario, se asumirda que los comprobantes acreditan contrataciones
3]

independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte

3 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una
acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es vilido el sello colocado por el cliente del
postor (sea utilizando el término “cancelado™ o “pagado”).

Se entiende “privados” como aquellos que no son entidades contratantes.
q q
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(20) primeras contrataciones indicadas en el ANEXO N° 04 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia parte del contrato que
haya sido ejecutada durante los diez (10) afios anteriores a la fecha de presentacion
de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal
parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia
corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por
reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la documentaciéon sustentatoria
correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de
una reorganizacion societaria, debe presentar adicional el ANEXO N°5

Las personas juridicas resultantes de un proceso de reorganizacién societaria no
pueden acreditar como experiencia del postor en la especialidad aquella que le
hubieran transmitido como parte de dicha reorganizacion las personas juridicas
sancionadas con inhabilitacién vigente o definitiva.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto
facturado se encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de
cambio venta publicada por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP
correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emisién de la orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pago, segln corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el ANEXO N°4
referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

1. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

> En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de
canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso 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,
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 “Declaracion Jurada de informacion
del producto ofertado”, segin Anexo N° 06.

> Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podra realizar variaciones a
la presentacion 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, segln
corresponda. Asimismo, se podran realizar variaciones al logotipo; sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 63 de la LGCP y los articulos 110, 141
y/o 143 del RLGCP, lo cual debera 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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2. ANEXOS QUE FORMAN PARTE INTEGRANTE DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS

e Anexo N° 1: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por
defectos o vicios ocultos

e Anexo N° 02: Declaracion jurada de condiciones especiales de

almacenamiento, embalaje y distribucion.

Anexo N° 03: Acta de verificaciéon cuali — cuantitativa

Anexo N° 04: Declaracién Jurada

Anexo N° 05: Declaracion Jurada de informacion del producto ofertado.

contaran con seguros activos.

Anexo N° 08: Declaracién Jurada de Informacion del Producto Ofertado
Declaracion.
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ANEXO N° 01

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

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente.-

El que se suscribe, don ... , identificado con
Documento de Identidad i " Representante Legal
o PSPPSR PR UOPPPOPRTRIN ,con RUC. N° ..................... DECLARO
BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion 2 . Consorcio)
........................... los productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta
proesentada a Ia (....c.oussepsussansiveiive Nombre y niimero de Proceso).

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de
sus caracteristicas fisicas 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 presente documento es valido para todas las entregas, incluidas las que
puedan proceder por prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSQOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente. -
El gie se suscribe; don { dofial «w: ssasssvas mamsiviess weaimsisss , identificado con
Documento de |dentidad N, Representante Legal de

............................................................. . €00 RlJIC: N i ins s vonsnnian DECLARO BAJO
JURAMENTO la informacién que a continuacion se detalla respecto a las condiciones
especiales de embalaje del:

ITEMN®

DENOMINACION: .......cooveene

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 05
DECLARACION JURADA

Sefiores

EVALUADORES

LICITACION PUBLICA PARA BIENES N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION]

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o representante legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la
empresa [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como
consecuencia de una reorganizaciéon societaria, no se encuentra en el supuesto
establecido en el numeral 72.3 del articulo 72 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, nombres y apellidos del postor o
representante legal, segun corresponda

Advertenma

A efectos de cautelar Ia veracrdad de esta deciaramdn el postor puede venfrcar Ia mformac:on de la
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones Publicas con Sancién
Vigente en http:/portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad a la dependencia encargada de las contrataciones o al 6rgano o2 la

entidad contratante al que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por

el postor ganador de la buena pro.
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