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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REQUERIMIENTO DE BIENES

“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS — COMPRA CORPORATIVA
PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - SIETE (07)
ITEMS”

1. AREA USUARIA

Direccion de Programacion del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

2. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

2.1. Denominacion

Adquisicion de Dispositivos Médicos y Otros - Compra Corporativa para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses — Siete (07) items.

2.2. Objetivo de la Contratacion
2.2.1. Objetivo General

Seleccionar a una persona juridica para el Abastecimiento por doce (12) meses de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a las
Unidades Ejecutoras del Ministerio de Salud y los establecimientos de salud de las
entidades participantes.

2.2.2. Objetivo Especifico

Realizar el abastecimiento de Dispositivos Médicos a las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud y entidades no MINSA que forman parte de la compra
corporativa a fin de brindar tratamiento efectivo y oportuno a las personas a las que
brindan prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra Corporativa
de productos farmacéuticos.

2.3. Finalidad publica de la contratacion

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

2.4. Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los Dispositivos Médicos son las unidades
gjecutoras del Ministerio de Salud y entidades no MINSA, que forman parte de la
Compra Corporativa de Dispositivos médicos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N°
04.
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ABASTECIMIENTO DE RES PARA LA ATENCION DE PACIENTES

AQI00134500905 AFILIADOS AL SIS | Si8
ADMINISTRACION Y ALMACENAMIENTO DE INFRAESTRUCTURA

AQIC0134500877 | MOVIL PARA LA ASISTENCIA FRENTE A EMERGENCIAS Y DIGERD
DESASTRES
DETERMINAR LA COBERTURA PRESTACIONAL EN IPRESS DE LA

AEL03.01 RED PREFERENTE DISAMAR

GESTION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,

AQI00134500005 |DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA LA INPE

POBLACION INTRAMUROS

FORTALECIMIENTO SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LOS
ADI00011700970 | SERVICIOS DE LA UNIDAD PRODUCTORA DE SERVICIOS DE DIGEMID
SALUD FARMACIA Y DROGUERIA INSTITUCIONAL

5005896 - ATENCION PREHOSPITALARIA MOVIL DE LA

AOI00011700086 | EMERGENCIA Y URGENCIA SAMU
ATENGION DE SALUD ESPECIALIZADA Y PROCEDIMIENTOS EN
AOI00106700056 | SALUD BRINDADOS SEGUN CARTERA DE SERVICIOS EN EL DIRSAPOL
HOSPITAL LUIS N. SAENZ
MEDICAMENTOS ENTREGADOS OPORTUNAMENTE PARA LOS
AE3.2 USUARIOS EN LAS IPRESS ESSALUD
)} 5001189 GERENCIA DE RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES HMLO

Y g 3 u'A r;«w‘ﬁwmfmﬁmmmg " ok 3UNIDAD DE@ ;ACANT[DADI
vESCR[P‘.’,'?E![&E“ ERODUCTO: ¥ MEDIDAFY: {REQUERIDA’

CANULA BINASAL PARA OXIGENO PEDIATRICO UNIDAD UNIDAD 112,800
CANULA BINASAL PARA OXIGENO ADULTO UNIDAD UNIDAD 734,200
HOJA DE BISTUR! DESCARTABLE N° 15 UNIDAD UNIDAD 306,300
HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N°21 UNIDAD UNIDAD 347,200
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 22 G X 1" CON DISPOSITIVO DE )
BIOSEGURIDAD UNIDAD _ UNIDAD 537,450
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4" CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD UNIDAD UNIDAD 217,600
MANDIL DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA M UNIDAD UNIDAD | 4,598,100

3.2. Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha de Homologacion
correspondiente a cada Dispositivo Médico (Anexo N° 14)

G 3.3. (( Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto
S a&, .,%4%
g 3.31. Envase .
3 .3:

+ Envase inmediato y mediato
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3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.
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Segun lo sefalado en la respectiva Ficha de Homologacion (Anexo N° 14).
Embalaje

El embalaje de los Dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

» Segun lo sefialado en la respectiva Ficha de Homologacion (Anexo N° 14).

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

e En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafioc 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 debera consignar el peso bruto de la
caja con contenido y sus dimensiones.

» Para los casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o
simbolo de forma legible y proporcional al tamario del embalaje.

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

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 Homologacion de cada dispositivo médico (Anexo N° 14).

Inserto

Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacion de cada
dispositivo médico (Anexo N°14).

"! CONDICIONES DE CONTRATACION

/4

“4.1. Modalidad de Pago:

Se realizara bajo la modalidad a Precios Unitarios.

4.2. Sistema de entrega
NO APLICA

Cronograma, plazo y lugar de Entrega
4.3.1.

Cronograma de entregz'a

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

.2. Plazo de entrega:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04.
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El plazo de entrega de los bienes y/o 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, lo que ocurra primero.

Para el CENARES (SIS, DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF (MARINA DE
GUERRA), MININTER (DIRSAPOL), MINJUSDH (INPE), MINTRA (ESSALUD), MUNI
(HMLO).

PRIMERA ENTREGA:

4.3.21.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

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

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte (120)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del
contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. La
notificacion de las 6rdenes 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 sefialado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el
siguiente periodo fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de Compra (OC)
por un documento notificando al correo electrénico 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 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 6rdenes de
compra con una variacion del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el Anexo
N° 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o disminuir el
porcentaje antes sefialado previa coordinacién con el contratista; de ser el
caso, la ultima prestacion se entregara el saldo independientemente de la
cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA
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4.3.2.9.

4.3.2.10.
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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 emisién.
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 de ser
aceptada por el contratista, debera ser atendido en un plazo no mayor de veinte
(20) dias calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la
orden de compra.

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 senalado.

Para el MINTRA (ESSALUD)

PRIMERA ENTREGA:

4.3.2.11.

4.3.2.12.

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

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte (120)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién del
contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

ENTREGAS SUCESIVAS

4.3.2.13.

4.3.2.14.

4.3.2.15.

4.3.2.16.

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

No podran efectuarse dos 0 mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos de
urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se
presenten.

Las entregas deben efectuarse en los Almacenes de los diferentes Centros
Asistenciales de ESSALUD a nivel nacional; cuyas direcciones se sefialaran en
las correspondientes 6rdenes de compra. El directorio se presenta en el Anexo
N° 06.

Las entregas mensuales seran formalizadas en las correspondientes Ordenes
de Compra, a partir de la segunda entrega, con una anticipacién de quince (15)
dias calendarios con respecto al primer dia de la fecha de entrega.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa
coordinacién y consentimiento del contratista podra entregarsele la(s)
orden(es) de compra con una anticipacion de uno (01) a siete (07) dias
calendarios, dependiendo del lugar de destino
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4.4. Horario y Lugar de entrega

Para el CENARES (SIS, DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF (MARINA
DE GUERRA), MININTER (DIRSAPOL), MINJUSDH (INPE), MINTRA (ESSALUD),
MUNI (HMLO).

Los Dispositivos Médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en el
area de recepcion en los almacenes de dispositivos médicos segun los puntos de
destino registrados por las Unidades Ejecutoras participantes (Anexo N° 06).

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

Para el caso del CENARES - SIS, durante la ejecucion del contrato, LA ENTIDAD
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° 04 del
Contrato, previa coordinacion y aprobacién de EL CONTRATISTA.

Para el MINTRA (ESSALUD):

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

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacion y
consentimiento del contratista podra realizar la entrega fuera del horario de atencién
debiendo remitir la comunicacion respectiva al correo electrénico del contratista
previamente.

4.5. Garantia y Adelantos

4.5.1. 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 62 de la Ley y Articulos 88,
113, 114, 115, 116, 138 y 139 del Reglamento.

. 4.5.2. Adelantos: No Aplica
| 4.6, Penalidades

D,
= =l
:Sv—r;. Fi=l

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién 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)

4.7. Subcontratacion
NO APLICA .
4.8. Férmulas de reajustes
NO APLICA
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4.9. SOLUCION DE CONTROVERSIAS CONTRACTUALES:

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

Para dicho efecto, el postor ganador de |a 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
Catolica 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 solucion de controversias, acepta y se adhiere que se
consignen 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 asociacién Centro de Altos de Estudios de
Fomento y Capacitacion CIES, a cuyas normas, administracion y decision 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 Andlisis y Resolucién de Conflictos de la Pontificia Universidad
Catélica del Peru 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 decision se someten las partes en forma incondicional, declarando
conocerlas y aceptarlas en su integridad.”

. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Los dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica de
acuerdo a lo requerido en la Ficha Homologada para cada dispositivo médico contenido en
el Anexo N° 14,

. REQUISITOS DE CALIFICACION

Los dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacién técnica de
acuerdo a la ficha Homologada correspondiente para cada dispositivo medico contenido
en el numeral 11.3 del ANEXO N° 14 de las Especificaciones Tecnicas.



Ministerio

| e Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
deSalud ! | “Afo dela Recuperacién y Consolidacion de la Economia Peruana”

6.1. Requisitos de Calificacién Obligatorios
A. Capacidad Legal
¢ Requisitos

El Postor debe ser un Establecimiento Farmaceutico con Autorizacién Sanitaria
de Funcionamiento otorgado por la DIGEMID, como autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o
por la Autoridad Regional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda.

e Acreditacion

Copia _simple de la Resolucién de Autorizacién 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 Regional de Productos

e 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 comunicacion, que sustenten los cambios,

modificaciones o ampliaciones que acrediten la informacién actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, de acuerdo a la normativa vigente.

B. Experiencia del postor en la especialidad
* Requisitos

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado, segun siguiente detalle:

 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

~ EXPERIENCIA VALOR ESTIMADO

CANULA BINASAL PARA OXIGENO
\ 1 PEDIATRICO UNIDAD S/ 74,448.00 | CUATROCIENTOS CUARENTAY OCHO

SETENTA Y _ CUATRO _ MIL
CON 00/100 SOLES
CUATROCIENTOS — OCHENTA Y
2 2’338'{8 Bb'mgﬁg PARAOXIGENO | ¢/ 48457200 | CUATRO MIL QUINIENTOS SETENTA Y
= _ DOS CON 00/100 SOLES
e 3 | HOJADE BISTURIDESCARTABLE | ¢\ ,co00 |SESENTA Y UN MIL DOSCIENTOS
& r N°15 UNIDAD 26000 | SESENTA CON 00/100 SOLES
SESENTA Y  NUEVE ML
N A 4 |HOJADE BISTURIDESCARTABLE | 5/69,440.00 |CUATROCIENTOS CUARENTA CON
—— 00/100 SOLES
B . s SETECIENTOS  CATORCE  MIL
5 | N 22 O X anap | /71480800 |OCHOCIENTOS OCHO CON (00/100
UNIDAD SOLES
el bl 8K DOSCIENTOS OCHENTA Y NUEVE MIL
6 5/289,674.00 | SEISCIENTOS SETENTA Y CUATRO
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD ki
Vv N\ R OLES
I ) Jz # \
(NS CINCO MILLONES OCHOCIENTOS
\ \\< 7 ggﬁg&hﬂﬁﬁﬂﬁi‘;&“ﬁ $/5,862,577.00 | SESENTA Y DOS MIL QUINIENTOS
O ) SETENTA Y SIETE CON 00/100 SOLES
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Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de |la convocatoria, durante
los diez afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas, que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de
pago, seguin corresponda.

En el caso de postores que declaren tener la condiciéon de micro y pequena
empresa, en el anexo correspondiente, se acreditara una experiencia segun

detalle:
N° | DESCRIPCION DEL PRODUCTO ~ EXPERIENCIA MYPE
, | CANULA BINASAL PARA OXIGENO | 5077600 | VEINTINUEVE  MIL  SETECIENTOS
PEDIATRICO UNIDAD : ' SETENTA Y NUEVE CON 00/100 SOLES
. 5 |HOJADE BISTURI DESCARTABLE | ¢ 4 50400 |VENTICUATRO  MIL  QUINIENTOS
| N° 15 UNIDAD 504.00 | GUATRO CON 00/100 SOLES
4 |HOJADE BISTURI DESCARTABLE | o 5777600 |VEINTISIETE ML SETECIENTOS
N°21 UNIDAD 776.00 | SETENTA Y SEIS CON 00/100 SOLES

Para la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los diez 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, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben
contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares para todos los items convocados a |os siguientes:
DISPOSITIVOS MEDICOS EN GENERAL.

e Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u 6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestaciéon; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite
documental y fehacientemente, con constancia de depésito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del
sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo
. comprobante de pago’, o comprobante de retenciéon electrénico emitido por
: SUNAT por la retenciéon del IGV, correspondientes a un maximo de veinte
STOH. %) contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la especialidad
\ mediante contrataciones realizadas con privados?, para acreditarla debe
presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo;
no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacién de
contratos u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una
sola contratacién, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de
lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 08 referido a la Experiencia

' 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 relacién a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente
= del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).
— S 2 Se entiende “privados” como aquellos que no son entidades contratantes.
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del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del
contrato que haya sido ejecutada durante los diez 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 de que el postor sea sucursal, o fue transmitida
por reorganizacion societaria, debiendo acompafar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de
una reorganizacion societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 09.

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 reorganizacién las personas
juridicas sancionadas con inhabilitacién vigente o definitiva.

Cuando en los contratos, 6rdenes 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 emision de |la orden
de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 08
referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

C. DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA POR CADA iTEM

Los dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacién
técnica de acuerdo al numeral l11.1.1 de la ficha Homologada respectiva.

Logotipo

\ \ 7. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado
por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla
a continuacion:

_ ENVASEMEDIATO | | OBSERVACION

La impresién del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los items
requeridos por MINSA (DIGEMID,
SAMU), CENARES (DIGERD, SIS), MINDEF
(MARINA DE GUERRA), MININTER
(DIRSAPOL), MINJUSDH (INPE),
MINSTRA (ESSALUD), MUNICIPALIDAD
(HMLO), detallados en el Anexo N° 04

ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO LPAH__ N2 XX -202_-
CENARES/MINSA
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e No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

e Ellogotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para los
controles de calidad.

Importante: Se exceptua el logotipo del procedimiento de seleccién en el envase
inmediato, a los productos cuya forma de presentacion final tenga un sistema de
seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe
estar debidamente sustentado con documento del contratista o fabricante y adjuntado
a los documentos en la presentacién de la oferta.

7.2. Especificaciones de la vigencia minima del Dispositivo Médico

De acuerdo con lo sefalado en el numeral 11.1.1 de la respectiva Ficha de
Homologacion correspondiente (Anexo N°14)

7.3. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
7.3.1. Control de Calidad

Los dispositivos médicos a adquirirse estaran sujetos al control de calidad segun
lo indicado en el numeral 11.2.3 Del control de Calidad de la Ficha de
Homologacién (Anexo N° 14).

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

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas
con la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 11.

7.3.2. Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

/ a) Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucidon
7 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°14).

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

P o cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del
gl \\ universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control de calidad para

) la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo

; ) lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe

proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de
calidad establecido en las Especificaciones Técnicas.

= d) En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad de los dispositivos médicos, el usuario podra solicitar a
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través del CENARES el control posterior del lote en cuestion, a un laboratorio
acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un
resultado NO CONFORME, el contratista podra solicitar su apelacion o derecho a
réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcién de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara la
informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no
enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacién a
su derecho de réplica o dirimencia.

e) Elpago a los 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.

7.4. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 10, 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 alteraciéon de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a
la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una
pesquisa.

P El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino
i en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion,
y no generara gastos adicionales a los pactados con la entidad.

8. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
8.1. De las condiciones de entrega:

Para CENARES (SIS, DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF (MARINA DE
GUERRA), MININTER (DIRSAPOL), MINJUSDH (INPE), MINTRA (ESSALUD), MUNI
(HMLO).

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

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 4.3.2.3 y/o 4.3.2.6 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
bt / obligatoria para cada item el numero de lote y la cantidad entregada por lote,
SerREo asimismo, el punto de partida consignado debe estar en concordancia con la
direccién del almacén aprobado en el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento o el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

c) 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, sera entregado por unica vez en la primera entrega que se efectué
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en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 10). Es preciso
indicar que esta Declaracion jurada de compromiso de canje es de aplicacion
para cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

d) Copia simple de la Resolucién 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 0 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 111.1.1.4. Documentos
para la admision de la oferta de la Ficha Homologada del producto (Anexo N°14).

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 I1.2.3. De control del Calidad de la Ficha de Homologacion (Anexo N°14)

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 11.

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
medico (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.

i) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

J) Acta de verificacién Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado
y sellado por el representante de la empresa (el Contratista) Anexo N° 12.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

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

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

Personal del almacén:

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

« Verificar el nUmero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista.

» Verificar que la guia de remisién contenga los siguientes datos: placa y licencia
de conducir del transportista.
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o Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en |la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

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

e Recepcionar 01 Original + 02 copias del Anexo N° 12 (Acta de Verificacién Cuali
- Cuantitativa) con la informacién solicitada en dicho Anexo debidamente firmada
y sellada por el Contratista. Para la conformidad este documento debera ser
firmado y sellado por el responsable del almacén o quien haga de sus veces.

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

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

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

e Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
» Guia de Remision (Destinatario + SUNAT).
La firma y el sellado deben ser legibles.

P>\ 8.1.3. La fecha de recepcidn por parte de la Entidad es la que consta en la Guia de
Remisiéon correspondiente al dia en que se entregan los productos en los ambientes
del Almacén correspondiente por parte del contratista.

8.1.4. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara
la observacién “NO CONFORME - NO RECIBIDQO" en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacion del Director Técnico o Asistente
Técnico o QF representante de la entidad, subsanara la observacién en el plazo
otorgado, conforme a lo establecido en el articulo 144° del Reglamento de la Ley
General de Contrataciones Publicas, a partir del cual se generara una nueva Acta
de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 12). El Personal de Almacén debera
informar estos hechos a la Dependencia Encargada de Contrataciones de la
Entidad correspondiente.

Para el CENARES (SIS)

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

a) El contratista debera remitir a la Direccion 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) y h) del numeral 8.1.1. una

SR vez notificada la Orden de compra con una anticipacién minima de treinta (30)
dias calendario al vencimiento del plazo de entrega.
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b) El plazo maximo que cuenta la Direccion de Almacenamiento y Distribucion
(DAD) del CENARES para la evaluacion de los documentos sera de cuatro (04)
dias desde la recepcion de los documentos remitidos al correo electronico:
verificaciontecnica@cenares.gob.pe. De existir observaciones, la DAD
comunicard 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 documentaria, el CENARES
procedera al registro y la emisién del(los) documento(s) correspondiente(s) para
la entrega de acuerdo al anexo N°04; los cuales entregara(n) y notificara(n) al
contratista, mediante correo electrénico fijado en el contrato en un plazo de
hasta cuatro (04) dias habiles de emitida la opinion favorable de la
documentacién revisada del literal a) del numeral 8.1.5. de las Bases.

8.1.6. 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) y h) e i) del numeral 8.1.1.

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

Personal del almacén:

\ o Verificar que el punto de destino consignado en la Guia de Remision,
\ corresponda a su unidad ejecutora.

// « Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en la Orden de
Compra, Guia de Remision

¢ Verificar el niumero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista.

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

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

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

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

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

e Llenar, firmar y sellar (manuscrito o digitalmente, segun corresponda) el acta
de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias) (Anexo N° 12).
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e Suscribir (de forma digital o manuscrita, segun 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 la Guia de Remisién con las
cantidades recibidas en el Aimaceén.

¢ Firmar (de forma digital 0 manuscrita) y sellar la Guia de Remisién, debiendo
de consignar la fecha en la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles. -

8.1.8. 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.

8.1.9. De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observaciéon “NO
CONFORME” detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa (Anexo N° 12), debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o QF
representante de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del CENARES al
correo reclamosalmacen@cenares.gob.pe; debiendo el CENARES solicitar al
contratista la subsanacion de la observacién en el plazo establecido en el articulo
144° del de la Ley General de Contrataciones Publicas.

T 8.1.10. Una vez el contratista subsane |la observacién en el punto destino, se generara una
/ \ nueva Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al CENARES
‘ dicha subsanacién.

8.2. Conformidad de los bienes

Para el CENARES (SIS, DIGERD), MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF (MARINA
DE GUERRA), MININTER (DIRSAPOL), MINJUSDH (INPE), MINTRA (ESSALUD),
MUNI (HMLO). '

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
144 del Reglamento de la Ley de Contrataciones Publicas (RLGCP), de acuerdo a lo
siguiente:

En el caso de CENARES (SIS), la conformidad sera otorgada a través del Informe
emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucién en el plazo
maximo de siete (07) dias de producida la recepcion.

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

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

 Acta de verificacion cuali-cuantitativa, (Anexo N° 12) debidamente suscrita por
los puntos de destino.
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Para el MINSA (DIGEMID, SAMU), MINDEF (MARINA DE GUERRA), MININTER
(DIRSAPOL), MINJUSDH (INPE), MINTRA (ESSALUD), MUNI (HMLO).

la conformidad sera otorgada por el area de almacén en el plazo maximo de siete (07)
dias de producida la recepcion.

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

8.2.1. 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 verificacion el contratista debera entregar
en cada punto de destino copia simple de los siguientes documentos:

a)

b)

d)

f)

)

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos o0 ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada
de una pesquisa, por Unica vez en la primera vez que se efectue la entrega en
cada punto de destino, Anexo N° 10. Es preciso indicar que esta Declaracion
Jurada de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las
entregas por cada Entidad participante.

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 medico.

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 Ill.1.1.4. de Documentos
para la admision de la oferta de la Ficha Homologada del producto (Anexo N°14)

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 I1.2.3. De control del Calidad de la Ficha de Homologacion (Anexo N°14)

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 11.

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 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.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas Alimacenamiento (BPA)























































































































































































