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ANEXO N° 07

Relacién de Entidades Participantes responsables de la suscripcion de
contrato para la Adquisicién de Dispositivos Médicos y Otros - Compra
Corporativa, para el abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.



ANEXO N2 07

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

ENTIDAD ENTIDAD QUE SUSCRIBE CONTRATO DIRECCION DE LA UNIDAD EJECUTORA QUE SUSCRIBE CONTRATO
PARTICIPANTE :

MINDEF MARINA DE GUERRA DEL PERU AV. LA MARINA CDRA. 36 N* 5/N LA PERLA - PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAC
MININTER SANIDAD DE LA PNP AV. AREQUIPA NRO. 4898 (ESQUINA DE AV. AREQUIPA CON JR. CHICLAYO} LIMA - LIMA - MIRAFLORES
MINJUSDH INSTITUTO NACIONAL PENITENCIARIO - INPE JR, CARABAYA N° 456 - LIMA

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE . .
I ! *548-) -

MBS RECURSQS ESTRATEGICOS EN SALUD (R NAZERNES - TESHA BIAR A M

MINSA MINISTERIO DE SALUD AV. SALAVERRY N° 801 - JESUS MARIA - LIMA

MINTRA SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD AV, DOMINGO CUETQ N* 120 - JESUS MARIA - LIMA

MUNICIPALIDAD

HOSPITAL MUNICIPAL DE LOS OLIVOS - HMLO

AV. NARANJAL N® 318, URB. INDUSTRIAL NARANJAL (CRUCE PANAM. NORTE C/ AV. NARANJAL)- LOS
OLIVOS - LIMA

1del
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ANEXO N° 8
EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

EVALUADORES
PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

; N° CONTRATO/O/C/ |  FECHADEL - FECHA DE LA o o MONTO
_ | OBIETODEL : EXPERIENCIA L : TIPO DE CAMBIO s
2 & y Gy B it - 5 . e i
N cuzuj'lg CONTRATO COMPROBANTE DE comtog CP? | CONFORMIDAD DESER | OVENIENTE DE: MONED-fl | IMPORTE VENTAS FACTURADO

PAGO ELCASO* ~ ACUMULADO’

BlWIN|E

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Advertencia

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 considerando que ambas constituyen la misma persona juridica conforme a lo previsto en el
articulo 396 de la Ley N° 26887, Ley General de Sociedades, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompaiiar la documentacién sustentatoria correspondiente. Del mismo modo, en aplicacion de lo previsto en la
mencionada Ley, en una operacion de reorganizacion societaria que comprende tanto una fusién como una escision, la sociedad resultante podrd acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se
extingue producto de la fusion; asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podrd acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podrd emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria antes descrita, en los futuros procesos
de seleccion en los que participe.

5 Se refiere a la fecha de suscripeion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

6 (Inicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato sea previa a los diez afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en ¢l cual ¢l postor debe acreditar que la conformidad se emiti6 dentro de dicho periodo.
7Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

*El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

9 Consignar en la moneda establecida en las bases.
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ANEXO N° 9
DECLARACION JURADA
Sefiores
EVALUADORES

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
reorganizacion 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

Advertencia

A efectos de cautelar lu veracidad de esta declaracidn, el postor puede verificar la informacion de la Relacidn de Proveedores Sancionados per el
Tribunal de Contrataciones Piblicas con Sancién Vigente en http:/ / portal.osce.gob. pe /rnp/content .t’n'fuc:ﬁn—J:—prul-‘ecJurcs-mncwnad’ns,
También le asiste dicha facultad a Ja dependencia encargada de las contrataciones o al érgana de la entidad contratante al que se le haya asignado la

funcidn de verificacidn de la oferta presentada por ¢l postor ganador de la bucna pro.
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JANEXO N° 10

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

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
EVALUADORES
PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Presente.-

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

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas

fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su

fecha de expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado

tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de
P D> N la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

(=(° ‘k 4 ) ‘ Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista




M.lﬂlStEﬁO Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"

de Salud BIOGCOL 0N DK “Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana’
ANEXO N° 11
ACTA DE MUESTREO N°..............
PROCEDIMIENTO DE SELECCION
FBCNA? ....ommussssisvsmissvsutiss v HOPA: ...osvissssmmimsimye Numero de entrega: ........occeeveeinn

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Producto:

T SO p OO o PP P PP PP PSS PP PIT T PRT PRSI

PrESEIMEACION. .vevveveeeeeeeseeeeeeseseassesesassesbeesesasebbeas e ra s aE s Shees e e AR E o R e a S SRS LA d S M eSS

P N Ter 11 - TSRO e s PP P R O T R R L A L iy
IATES .. o couvsooisssinis resssanssse ssmupmsnpennynasassa i s O bR SR SRR wissaanwoiiudoesv e s smnsamna ey s namees s AT IR S S S
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ..ottt

Datos del Muestreo:

Lugar del MUESHEO (BITECCION): .......ruvsrrsceesisssassiss st s
NC total de UNIAAAES @ ENETEGAT ...c.ccvererrererire ittt
N° total de lotes a entregar. .........cccocvveeeennne correspondiente @ entrega ...

N° de Lote Fecha de vencimiento ‘Cantidad

T
P, b
" \ Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de
| muestreo, se deberé precisar el lugar de ubicacion de los mismos.
/ N° de Lote ' N° de unidades

Lotes muestreados:

TECNICA A8 MUESEIEO: «.....o.oevtieireeeeeseeteser s se e e eSS eSS LSS

El contratista entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |51 |NO [No aplica

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del Dispositivo Médico terminado
- Estandar(es)

- Certificado de analisis del estandar

i
I
O DS O VACIOMES: ... evveeeeseeeessesseseeee et b es s easas b8 28 E LR
| ot R e SR
N
J3lf
S P / Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
- del contratista Laboratorio de Control de Calidad
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ANEXO N° 12
ACTA DE VERIFICACION CUALI - CUANTITATIVA

“Contratista”

Tipo de adjudicacién

Orden de Compra N°

Contrato N°

Entrega N°

Usuario

En la fecha, los representantes del, ALMACEN y EL “CONTRATISTA” proceden a dar conformidad a los siguientes productos correspondientes a la Orden de Compra referida:

LOTE Laboratorio de Control
Unidad . N° de de Calidad
.. | CANT. CANT. GUIA DE N° Registro
item | Nombre del producto de Presentacion e protocolo N° de 5
rredida SOLICIT. RECEPCIONADA | REMISION N° FV. Sanitario daAndiisle | .Actaide :e El:‘orme
Muestreo Beye
La verificacién del producto en el Almacén se realiz6 el dia.......... del mes ........del afio ..........
OBSERVACIONES
Finalizada la verificacién de los productos y estando conforme, se procede a la suscripcién de la presente Acta.
Firma y Sello del Director o Asistente Técnico o Firma y Sello del Representante
Q.F. Representante EMPRESA “CONTRATISTA"

Entidad o Unidad Ejecutora

Nota: Copia al Representante de Unidad Ejecutora, Copia al Representante del “CONTRATISTA" y Copia al Representante de ALMACEN
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ANEXO N° 13

Declaracién Jurada de Informacién del Producto Ofertado

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]

 CUMPLIMIENTO DELITEM

_‘:'Vigenqia
- i . del
 Laboratorio Pais de . Plazode | :?2
Fabricante Fabricacion . entrega ot .
" _enel
Imacén |

Canﬁ&ad
ofertada

~Unidad de
Medida

~N° | Descripcion del bien Presentacion © Marca

nélisis o Protocolo de|

U otro similar .

ci6n, Presentaciény

e al 100% con la s

(*) Expresar la vigencia del producto, en nimero de meses de acuerdo a lo solicitado en el numeral 7.2: “Especificaciones de la vigencia minima del Dispositivo Médico”, de las

especificaciones Técnicas del Capitulo Il de las Bases.

NOTA: Hacer uso de la sigla N.A. en el caso la informacion solicitada no aplicara al producto ofertado.

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 14

ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha
Homologada)



MINISTERIO DE SALUD

Dona, 03.. oo, SElENBRE 4o 2025

VISTO, el Expediente N® 2025-0224054, que contiens el Memorandum N°
D001204-2025-CENARES-MINSA emitido por el Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud; el Oficio-D N° 000154-2025-PERU COMPRAS-JEFATURA
emitido por {a Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS; v, la Nota Informativa N°
DO00958-2025-0GAJ-MINSA emitida por la Oficina General de Asesoria Juridica; v,

CONSIDERANDOQO:

Que, de conformidad con los numerales | y il del Titulo Preliminar de la Ley N°
26842, Ley General de Salud, la salud es condicidn indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo la proteccién de
la salud de interés ptiblico, por lo que es responsabilidad del Estado regularla, vigilaria y
promoverla;

Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Primera Disposicion Complementaria Final
del Decreto Legislative N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministeric de Salud, el Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel
nacional, segtin lo establece la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y tiene a su carge la
funcion rectora a nivel nacional, la formulacién, direccién y gestion de la politica nacianal de
salud y es la méxima autoridad rectora en el sector. Su finalidad es la promocion de la salud,
la prevencion de enfermedades, la recuperacion de la salud y la rehabilitacion de la salud
de {a poblacian;

Que, los literales b) y ) del articulo 5 de la precitada Ley de Organizacidn y
Funciones, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, entre otras, formular,
planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promocién de la salud, vigilancia, prevencion y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud, tecnologlas en salud y buenas practicas en salud, bajo su
. competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno, asl como regular y fiscalizar los
recursos, bienes y servicios del sector salud en el ambito nacional;

Que, el numeral 42.3 del articulo 42 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Ptblicas, establece que los instrumentos para la estandarizacién de
requerimientos son la ficha técnica y Ia ficha de homologacion, las cuales son de uso
obligaterio para las entidades contratantes, con independencia de! monto de contratacion,
salvo las excepciones previstas en el reglamento; asimismo, indica que los citados
instrumentos también son de uso obligatorfo en aquellas confrataciones que no se
encuentren bajo el ambito de la ley o estén sujetas a otro régimen de contratacidn;

25/ins »



Que, el numeral 42,5 del referido articulado, sefiala que el proceso de
estandarizacin de requerimientos para generar fichas de homologacién en el &mbito de su
competencia es ejecutado por los ministerios a través de su equipe de homoelogacion, sujeto
a las dispasiciones que esiablezca Pert Compras;

Que, el numeral 259.1 del articulo 259 del Reglamento de la Ley N° 32068, Ley
General de Conirataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2025-EF,
prescribe que el proceso de estandarizacién de requerimientos es realizado por Per
Compras ¢ los Ministerios, el cual finaliza con la aprobacién de una ficha técnica o una ficha
de homologacion, segin carresponda;

Que, el numeral 266.1 del ardiculo 266 del citade Reglamento, establece que los
ministerios, en el marco de su rectoria para disefiar, establecer, ejecutar y supervisar
politicas nacionales, estan facultados para estandarizar requerimientos, en el &mbito de sus
competencias, a través de un proceso de homologacion, conforme a la directiva aprobada
por Perd Compras para ta) efecto;

Que, el articulo 267 del Reglamento antes mencionado, indica que la aprobacién,
modificacién y exclusién de la ficha de homologacién se efectia mediante resolucion
ministerial, precisando que dichos actos. cuentan con [a opinidn favorable de Pert Compras
y se publican en la Pladicop vy en la sede digital del Ministerio;

Que, el numeral 7.7 de la Directiva N° 003-2025-PERU COMPRAS denocmiinada
“Directiva para la Gestién del Proceso de Homologacion de Requerimientos” (en adelante,
Directiva), aprobada por Resolucién Jefatural N° 000050-2025-PERU COMPRAS-
JEFATURA, sefiala que los Ministerios elaboran y aprusban las Fichas de Homologacion
seglin su Plan Multiantal de Homologacion, estableciendo los términos de referencia,

especificaciones iécnicas, requisitos de calificacion o condiclones de ejecucion contractual
de blienes, servicios u ohras, del requerimiento en el ambito de sus competencias;

Que, con fecha 3 de julic de 2025, se emite el Comunicada N° 048-2025-PERU
COMPRAS, a través del cual la Central de Compras Pliblicas — PERU COMPRAS informa
que, con motivo de la entrada en vigencia de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Plblicas, su Reglamento, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 009-
2025-EF y las Bases Estandar, aprobadas por la Direccion General de Abastecimiento del
Ministeric de Economia y Finapzas, mediante la Resolucién Directoral N° 0015-2025-
EF/54.01, se han identificado impactos sustantivos en las Fichas de Homologacion
aprobadas por los ministerios, en cuanto a los requisitos de calificacion y condiciones de
ejecucion, entre otros, que no se encuentran acordes con el marco normativo vigente; par io
que, viene gestionando con los ministerios la medificacian yfo actualizacién que corresponda
a las Fichas de Homologacion, a efectos de que puedan ser utilizadas en los procesos de
contratacién respectivos;

Que, el literal ) del numeral 8,15.1 de la Directiva indica que el ministerio modifica
la Ficha dé Homelogacidn cuando se refiera a cambios producto de las actualizaciones de
la normatividad técnica o legal obligatoria utilizada en el contenido de la misma, sin que esta
modifique la naturaleza de la Ficha vigente; en ese exiremo, el ministerio debe presentar a
la Direccién de Estandarizacidn el expediente de solicitud de opinion respecto de [a
vighilidad de modificacion de la Ficha de Homolegacion, adjuntando el informe técnico,
sefialado en el numeral 8.10,2 de la precitada Directiva, considerando Gnicamente el literal
f} (documentos técnicos y/o legales utilizados en la formulacion) de! contenido del referido
informe;




MINISTERIO DE SALUD , Noﬁi@.:.?.@.?.?]ﬂ.‘.‘?‘sﬁ

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

Que, scbre el particular, los literales a) y ¢) del numeral 8.15.3 de la Directiva,
establece que la aprobacién de la modificacion de la Ficha de Homologacién debe realizarse
mediante resolucion ministerial, en un plazo no mayor de siete (7) dlas habiles, contados
desde el dia siguiente de recibida la notificacin de la opinién favorable de PERU
COMPRAS, respecto de la viabilidad de la modificacién, la cual es publicada en la Pladicop
y en la sede digital del ministerio, precisando que todas las versiones de Fichas de
Homologacitn permanecen publicadas en la Pladicop, en la seccion de Fichas de
Homologacién no vigentes, para las consultas correspondientes;

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de

Salud (ROF del MINSA), aprobado por Decreto Supremo N® 008-2017-SA, establece gue el

‘Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de Salud (CENARES) es el

“érgano desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de

Prestaciones de Aseguramiento en Salud, competente en materia de homologacién,

programacién de necesidades, programacion ¥ desarrollo  del abastecimiento,
almacenamiento y distribucion de los recursos estratégicos en salud;

Que, el literal ¢) del articulo 122 del ROF del MINSA precisa que el CENARES tiene
como funcidn realizar el proceso de homologacion de recursos estratégicos en salud,
mediante la uniformizacion de los requerimientos, cuando sea necesario y de acuerdoala
normativa de la materia;

Que, en-el marco de} Comunicado N° 048-2025-PERU COMPRAS, el CENARES
elaboré veinte (20) proyectos de modificacion de Fichas de Homologacion de “Catéter
endovenoso periférico”, las mismas que, en su oportunidad, fueron aprobadas por
Resolucién Ministerial N° 1289-2021/MINSA y modificadas por Resaltcién Ministerial N°
445-2024IMINSA;

Que, mediante el Oficio-D N° 000154-2025-PERU COMPRAS-JEFATURA, PERU
COMPRAS remite el Informe-D N° 000073-2025-PERU COMPRAS-DES, a través del cual
su Direccién de Estandarizacian emite opinion favorable respecto de la viabilidad de los
veinte (20) proyectos de madificacién de Fichas de Homologacién antes referidos; por lo
que, solicita que se inicie con el procedimiento de aprobacién de los mismos;

Con el visade del Centro Nacional de Abastecimlento de Recursos Esfratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General ¥ del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,



De conformidad con la Ley N° 32068, Ley General de Contrataciones Publicas: el
Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba [a Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud; el Reglamento de la Ley N° 32089, aprobado por Decreto
Supremo N° 009-2025-EF; el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-8A; v, la Directiva N® 003-2025-PERU
COMPRAS denominada “Directiva para la Gestitn del Proceso de Homgologacion de
Requerimientos”, aprobada por Resolucién Jefatural N° 000050-2025-PERU COMPRAS-
JEFATURA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la modificacién de veinte (20) Fichas de Homologacién de
“Cateter endovenoso periférico”, cuyas caracteristicas se encueniran detalladas en los
anexos que forman parte integrante de.la presente resalucidn, conforme al siguiente detalle:

w | €ODiGo cusso DENOMINACIGN VERSION
1 4292150400388737 Catéter endovenoso periférica 16G x 1 1!‘§‘if1'con dispasitiva de hiaseguridad 03
y alas de fijacidn
2 4222150400389738 |Catéter endovenoso-periférico 18G x 1 1/4 In con dispasitivo de bioseguridad 03
y alas da fijacidn
3 4222150400385739 Catéter endovenaso periférico 20G x'1 1/4 ix_mcon disposttive de bioseguridad| 03
) y alas de fijacion
4 4222150400389740 Catéler endovenoso periférico 22G % 1 16 con dispositiva de bicseguridad y a3
alas de fifacian
5 4229150400389744 Catéter endovenoso periférico 24G x 3/4 In‘c-:on dispositiva de-bioseguridad y| 03
alas de fijacion
6 4222150400389736 |Gatéter endovenoso periférico 16G % 1 1/4 in con dispasitiva de bigseguridad 03
7 4222150400385727 |Catéter endovenoso periférica 186 % 1 1/4'In con dispositivo de bioseguridad 03
A 4222150400389728 |Catéler endovenoso periférico 20G x 1 1/4 in can dispositive de bioseguridad 03
9 -4222150400389729 | Catéler endovenoso periférico 226G x 1 in con dispositive:de bicseguridad 03
10 4222150400389730. | Catéter endovenoso periférico 24G x 3/4 in con dispositiva de bioseguridad 03
11 4222150400389731 Catéter endovenoso périférico 16G x 1 1/4 In con alas de filaclon 03
12 4222150400389732 Catéter endovenoso periférico 18G x 1 1/4 in con alas.de fjacidn 03
13 4222150400389733 Catéter endovenoso periférico 20G x 1 1/4 in con alas de fijacién 03
14 | 4222150400389734 Catéter endovenoso periférice 22G x 1 in con-alas de fijacion o3
15 4222150400385735 Caléter endovenoso periférico 24G x 314 In con alas de fijacién 03
16 | .4222150400045619 Catéterendovencsa periférico 16Gx 1 1/4 in 03
17 | .4222150400045558. Catéter endoverioso periférico 18G x 1 144 in 03:
18 4222150400045570 Catéter endovenosao periférico 208 x 1 1/4 in 03
19 4222150400045567 Catéter endovenoso periférico 22G x 1 In 03
20 | 4222150400045591 Catéter endovenaso periférico 24G x 3/4 03

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Direccion de
Estandarizacidn de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS, la modificacién de las
Fichas de Homologacién aprobadas mediante el articulo 1, a efectos de gestiopar su publicacién
en 1a Pladicop y en la sede digital de PERU COMPRAS,

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de [a Secretarfa
General la publicacitn de Ja presente Resolucidn Ministerial y sus anexos en a sede digital del
Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe).

Registresey co ese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud




 CENARES

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cdadige del CUBSO : 4222150400389730

Denominacién del requerimiento : Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con dispositivo
de bioseguridad

Denominacion técnica . Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con dispositivo
de bloseguridad

Unidad de medida : Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen : Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica
(véase Nota 1). Estd compuesto por un catéter, aguja
introductora, protector y dispositivo de bioseguridad
(véase Figuras 1 y 2). Se inserta en una vena periférica
para permitir el acceso intravenoso para la administracion
de liquidos, medicamentos y la toma de muestras de
sangre.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus pares o
componentes ¢ caracteristicas, de acuerdo a lo
aulorizado en su registro sanitario.

DESCRIPCION ESPECIFICA

1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
11.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

7

‘N° | * Caracteristicas. | i “'Especificacion " " Documento . Técnico de:’
v g : e , Referencia ...

Fimada digi por CASTILLO
DIAZ Juan Carbs Marttn FAL
20528298485

Motvo: Dasa\f' ¥
Fecha: 26.08.2925 18:43:48 -05:00

CENARES
frrE et
Flmado digi 4 por
RODRIGUEZ ROSAD Casar
Jnsm.x' FAU 205»98:.964&5 ot
N S b 2055 :51:29 -08:00

CENARES

]
o SCouA ITWR R % S

Fewado d
SANCHEZ h'u1
by |

Motve: Doy V" B
Facha: 28,09 2025 17:27:38 .05:00

ha por SANCHEZ
Plaxis FAU

Del catéter. endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (dispositive’
.médico. completo) LB e S , . S
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario
2 Lfmite de | No mas de 20 UE/dispositivo | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas técnlca de referencia
bacterianas (véase aulorizada en su registro
Nota 1) sanitario
3 Biocompatibilidad
3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible 1SO  10993-4  Biological

evaluation of medical devices
- Part 4: Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitaric

3.2 | Citotoxicidad No citotéxico ISO 10983-5 Biological
evaluation of medical devices
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TNE Caracteristicas ;; ‘Especificacion, 4 DocumentoTecmco de
. T I s . Referencia q

- Part 5. Tests for in v:tro
cytotoxicity, numeral 85 o
NTP-1SO 10993-5 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos, Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
8.5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitaric

3.3 | Sensibilidad cuténea | No produce sensibilizacion | ISO  10993-10 Biological
cutanea evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP4S0 1098310
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién cutdnea,
numeral & o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.4 | Toxicidad sistémica | No produce toxicidad | ISO  10993-11 Biological
sistémica evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-SO 10993-11
Evaluacién  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 v 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5 | Irritacidn No produce irritacién ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 o 7 u 8 o NTP-IS0O
10893-23 Evaluacién
biolégica de dispositivos
médicos, Farte 23: Ensayos
de imritacién, numeral 80 7 u
8 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

-De las partes o componentes del~cateter endovenoso periferlco .COR. dlspositwo de
‘biosegiridad. v N s SR g

iCatéter’(véase’ Nota 1% : L '
4 Material Establec1do por el Minlsteno

e

TR

S Bl

4.1 | Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
politetraflucroetileno  (véase
Nota 3)
4.2 | Conio del catéter Polimero
5 Calibre 24 G (véase Nata 4) ISC 10555-5 |Intravascular
catheters — Sterile and

single-use catheters — Part
5. OQver-needle peripheral
catheters, table 1 0 NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
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NG

| *~ Caracteristicas

7 Especificacién

. R

Documento Técnico de
Referencia .#: .

estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

% In (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministeric
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable {radiopaco)

ISO 10555-1 Intravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisites
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a o autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
ofra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cona

No debe presentar fugas de
aire

ISC 10555-1 Intravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part

1: General requirements,
numeral 47 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres

estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

10

Acabado

Libre de defectos, de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

11

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del talon
del bisel de la aguja ni distar
méas de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

1SO 10555-5 Intravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part
5: Owverneedle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
1ISO 105585-6 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introduclora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro
sanitario

12

Acoplariento del

cono del catéter

Luer lock (6 % de conicidad)

18O 80369-7 Small-bare
connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part T:
Conneclors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
awtorizado en su registro
sanitario
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N® Caracteristicas’ v Especificacién "% ‘Documento Técnico

, L A% SEeL L . < “'Referencia "
13 | Color del cono del | Amarillo (transparente o | Establecido por el Ministerio
catéter {ranslicido) de Salud
| Aguja introductora:{véase Nota1) R N T T T
14 | Materal del tubo de | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
la aguja de Salud
15 | Punta ¢ Afilada
s Biselada o tribiselada
16 | Acabado Libre de defeclos, de acuerda
a lo autorizado en su registro
sanitario
17 | Resistencta a la | No debe presentar signos de | ISO 10555-1 Intravascular
carrosidn corrosién catheters — Sterile and

single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-ISC 10555-
1 Catéteres infravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Dispositivo de bioseguridad (véaseNota 1} . .+ K7 She e .
18 | Sistema de | Pasivo (automatico) o activo | ISO 23908 Sharps injury
activacién (mecénica) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
y2) and test methods — Sharps

protaction features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de dxido de elileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
estetilizacion por dxido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se acepta la tolerancia de fabricacion de la especificacion 24 G (de la
caracteristica calibre) y % in (de la caracteristica longitud), siempre y cuando se
encuentren autorizados por la ANM en su registro sanitario, para el catéter endovenoso
periférico 24 G x % in con dispositivo de bioseguridad.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica de |a Ficha
de Homologacidn en ofras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el pamafo precedente, en funcién de la
interaceion con el mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando
la finalidad de la contratacidn.
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11.1.2. Graficos o esquemas referenclales

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja intraductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién pasivo (automatico); E: Protector
Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién
pasivo (automatico). (No incluye disefio)

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activo (mecanico); E: Protecior
Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién
activo (mecanico). (No incluye disefio)

11.1.3. Adelantos, garantias y fidelcomisos
No homologado.
I.1.4. Marcado ylo Rotulado
11.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primaric y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 177, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatarias vigentes.

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

11.1.4.2. Rotulado del embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando como minima lo siguiente:

+ Nombre del dispositiva médico
s« Cantidad
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Nimero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Nlmero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
11.1.4.3. Inserto o0 manual de instrucciones de uso

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

I1.1.5. Envase, empaque y/o embalaje

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

I1.11.5.1. Envase Inmediato o primario

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

I.1.5.2. Envase mediato o secundario

Caja de carién o de material distinto que contiene en su intetior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmedtato o primario, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipuiacisn, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.5.3. Embalaje

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

* Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transparte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositive médico. -

* Que facilite su conteo y apilamiento.,

» Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario,

I1.2. CONDICIONES DE EJECUCIGN
1.2.1, De la recepcion

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

I1.2.1.1. Verificacién documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

Nel- 0 tERg Documentos )

1 | Copia simple de Ia orden de compra — gufa de internamiento.

2 | Guia de remisidn.

3 | Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios

ocultos.

Copia simple de la Resalucidn de Autarizacidn del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en e}
Registro Sanitario si los tuviera, dei dispositiva médico.

5 | Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada [ote-del
dispositiva médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 11l.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta de la Ficha de Homologacién.

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) u atro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
IS0 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pals de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificade de BPM emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

7 | Copia simple del acta de muestreo,

8 | Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratario de
Ja Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segun [as pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del
numeral 11.2.3. Del contral de calidad de la Ficha de Homologacion.

9 | Copia simple del certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento {BPA).

4

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idloma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor ptiblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral lll.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta de la Ficha de
Homologacién y la declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos
o vicios ocultos, se recepcionan por Gnica vez cuando se efectlia la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plaze méximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otargada por la Entidad.

11.2.1.2, Evaluacién organoléptica

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

1.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacién del requerimiento el nombre del 4rea responsable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emision de la misma.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratarios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtin crenograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N> | "% Caracteristica | 'Ensayo.: | Capitulo/Numeral - Documenito Técnico: |
) . P - . |.¢ deReferencia
lispositivo dé biosegu 'd,qfd {dispositivo médico

A

Catéter endovenoso periférico con:

‘completo) R R ST ik P TS TR .

1 | Esterllidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)

2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que los costos y/o la oportunidad del suministro originados de la
exigencia del contral de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacion, ésta podra ser eximida, previa no objecion del drea usuaria. Para estos
efectos, en la evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracion. Asimismo, el drea usuaria define si requlere la aplicacion de control de
calidad posterior detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente®, se cansidera al tltimo afio de
publicacién de la farmacopea a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe praver los plazos
que conllevara su ejecuci6n, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad,

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

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre ylo
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria del lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratotio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mds de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menas tlempo de vigencla.

Para la realizacidn de los ensayos segln la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de cantrol de calidad, al momento del
muestreo.
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Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar. ‘

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muesireo del item individual o por
paquete, La obtencién de un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los Iotes del item individual o por paquele que
conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME",
significa que dicha entraga no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
salicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun lo sefalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mds de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratoric de Ia Red, el cantrol de calldad de los lotes restantes del item individual
o por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo fomaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por paguete.

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

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

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

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

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluide de la Red de
1 abaratorios Oficiales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

11.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos .

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de [a Enfidad, no enerva su derecho a
raclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispasitivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por |a calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico. El plaze maxima de responsabilidad del contratista aplica durante afio y
medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos seré efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendaria que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Laos dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gitimo parrafo del numeral
I1.1.1. de la Ficha de Homologacidn, contada a partir de [a fecha de entrega del canje.
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I1.2.5. De la vigllancia sanitaria

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

11.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

Requisito. .| s
v:;, ar ,.E.y,, § .0 e, Y L ) '\_:jvu i, E%i =
Autorizacion Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asf
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARNM) seglin su ambito.

1.3.2, Capacidad técnica y profesional
No homologado.
11.3.3. Experiencia del postor en la especialidad

De acuerdo a las Bases Estandar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisitos y acreditacin de la experiencia del postor en la especialidad.

Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigentes, la aplicacién del requisito de calificacién de experiencia del postor en la
especialidad no es obligatorio.

11.3.4. Condiciones de participacidn en consaorcio

No homologade. (De aplicarse, se sujela a lo establecido en las Bases Estandar
carrespandiente, en el marco de la normatividad de contratacién publica vigente o a lo
establecido en el régimen especial de contratacién correspondiente).

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
lI.1. De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
lil.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)
El postor debe presentar coplas simples de los sigulentes documentos:
IL1.1.1. Resolucidn de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificade de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por

finalidad acreditar la correspondencia entre la informacidn registrada y el
dispositivo medico ofertado.
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i1.1.1.2.

m.1.1.3.

H.1.1.4.

.1.1.5.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyc Regisiro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccién y
ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender ¢l area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositives médicos, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicas importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especlficas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de [a Comunidad
Europea, Certificacidn 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido porla Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa
vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y efecucion contractual,

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

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

En el casc de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

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

Certificado de andlisis u ofro documento equivalente de los disposilivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 1.1.1. de la Ficha de
Hamologacién.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral [1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Ratulados de los envases inmediato o primaric y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o cettificado de registro sanitario del
dispositiva médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y
mediato o secundario de la Ficha de Homelogacidn.
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ll.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso,

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado ¢ traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

No homologado.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO 1 4222150400389729

Denominacion del requerimiento @ Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bhioseguridad

Denominacidn técnica : Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad

Unidad de medida : Unidad
Homologacién parcial : NO
Resumen : Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominade también cénula intravenosa petiférica
{véase Nota 1). Estda compuesto por un catéter, aguja
introductora, protector y dispositivo de bioseguridad
{véase Figuras 1 y 2}. Se inserta en una vena periférica
para permitir el acceso intravenaso para la administracidn
de lfquidos, medicamentos y la toma de muestras de
sangre.

Nata 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositive médico o sus partes o
componentes o caracteristicas, de acuerdo a Io
autorizado en su registro sanitario.

DESCRIPCION ESPECIFICA

1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
11.1. Caracteristicas y especificaciones

De los hienes:

.N°| T~ Caracteristicas = Especiﬁcg{éidﬁ " Documento Técnico de . .
O _ ks E I Referencia .
- Del. catéter ‘endovenoso periférico coh dispositivo :de 'bioseguridad {dispositivo*
médico completo) il L . ~
1 Esterilidad Estéril {(véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario
2 Limite de | Nomas de 20 UE/dispositiva | USP capltulo <161> o norma
endotoxinas técnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanitario
3 Biocompatibilidad
3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 109934  Biological

evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
regisiro sanitario

3.2 | Citotoxicidad No citotdxico 1SO  10993-5 Biological
evaluation of medical devices
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¥ NO'

Caracteristicas

Especificacion .’

‘Documento Técnico de”

.. Referencia’

= Part 5. Tests for in vito

cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivas
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitra, numeral
8.5 o nomma técnica de
referencia autorizada en su
regisiro sanitario

33

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacién
cutanea

ISO  10993-10 Biolegical
evaluation of medical devices
- Part 10 Tests for skin
sensilization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién cutdnea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.4

Toxicidad sistémica

No produce foxicidad

sistémica

ISO 10993-11 Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral § and 6 o
NTP-SO 10993-11
Evaluacién  bioldgica de
dispositivos meédicas. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5

krritacién

No praduce frritacion

ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for Irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacién
biclogica de dispositivos
médicos. Parte 23: Ensayos
de irritacion, numeral 6 0 7 u
8 o0 nomma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

De las partes s componentes del cateter endovenoso perlfertco con dispositivo de,,'

Fik

bioseguridad.. % -

Catéter (véase Nota'1)

T Establecldo paor el Mimsteﬁo

4 Material

4.1 | Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
politetrafluoroetiieno  (véase
Nota 3)

4.2 | Cono del catéter Polimero

5 Calibre 22 G {véase Nota 4) ISC 10555-5 Intravascular

catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
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N

Caracteristicas

"7 . Espectificacion -

Documento Técnico de’
- Referencia-

estériles de un solo uso.
Farte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 ¢ de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1 in {véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part

1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres

estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
ofra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de

aire

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part

1. General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares, Catéteres

estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
aulorizada en su registro
sanitario

10

Acabado

Libre de defectos, de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

Establecido por el Ministerio
de Sajud

11

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del talén
del bisel de la aguja ni distar
mads de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

ISO  10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerde a lo
autorizado en su registro
sanitario

12

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6 % de conicidad)

ISO 80369-7 Small-bore

connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7:

Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 ode acuerdo alo
autorizado en su registro
sanitario
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N? Caracteristicas | Especificacion " | ~ "Documento Técnico de” «
N R . P ersiiE - Referencia =% »’
13 | Color del cono del | Celeste o azul 0 azul oscuro o | Establecido por el Ministerio

catéter azul profundo (transparente o | de Salud
franslicido)
Aguja introductora (véase Nota 1) 554 L e SR . ‘
14 | Material de! tubo de | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
la aguja de Salud
15 | Punta s Afilada
« Biselada o tribiselada
16 | Acabado Libre de defectos, de acuerdo
a |o autorizado en su registro
sanitario
17 | Resistencia a la | No debe presentar signos de | ISO 10555-1 Intravascular
caorrosion corrosidn catheters — Sterile and
single-use cathelers — Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-1SO 10555-
1 Catéteres intravasculares,
Catéteres estériles de un solo
uso, Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario
' Dispositivo de bioseguridad-(véase Nota 1) "+ . - i i~ o = R
18 | Sistema de | Pasivo (automatico) o activo | 1ISO 23908 Sharps injury
activacion {mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
y2) and test methods — Sharps
protection {features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles wused for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médice haya sido esterilizado con el método
de 6xido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterllizacién por 6xido de etileno segin [a norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a la
autarizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se acepta la tolerancia de fabricacion de la especificacién 22 G (de la
caracteristica calibre) ¥ 1 in {de la caracteristica langitud), siempre y cuando se
encuentren autorizados por la ANM en su registro sanitario, para el catéter endovenoso
periférico 22 G x 1 in con dispositivo de bioseguridad.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de [a especificacion de la caracteristica de la Ficha
de Homologacion en otras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince {15) meses (véase Nota 8).

Nota 6: Excepcicnalmente, Ia Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn de la
interaccion con el mercado y de Ia evaluacién efectuada por [a Entidad considerando
{a finalidad de la contratacién.
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I1.1.2. Graficos o esquemas referenciales

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasivo {automatico); E: Protector
Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bloseguridad con sistema de activacion
pasivo (automatico). (No incluye disefio)

B © oG

DE‘
A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion active {(mecanico); E: Protector
Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién
activo {mecanico). (No incluye disefio)

1I.1.3. Adelantos, garantias y fideicomisos
No homoiogado.
I1.1.4. Marcado y/o Rotulado
11.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario

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

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

11.1.4.2, Rotulado del embalaje
E! embalaje debe estar debidamente rotulada indicando comeo minimo lo siguiente:

s  Nombre del dispositive médica
» Cantidad

Version 03 5de12




Numero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacian y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
1.1.4.3. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autarizado en el registro sanitario de! dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe
estar redactado en idioma espariol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro
sanitario, segiin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanitarjos, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

[1.1.5. Envase, empaque y/o embalaje

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

II.11.5.1. Envase inmediato o primario

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

il.1.5.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartan o de material distinto que contiene en su interior uno o més unidades del
dispositiva médico en su envase inmediato o primario, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

1.1.5.3. Embalaje

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

« Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribicion y

. adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

« Que facilite su conteo y apilamiento.

«  Debe descartarse la ulilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

I.2. CONDICIONES DE EJECUCION
l1.2.1. De la recepcion

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

11.2.1.1. Verificacion documentaria

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

Tabla N°® 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

Ne+~ _ =2%54% Documentos ’ L
1 | Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 | Guia de remision.

3 | Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios

ocultos.

Copia simple de la Resalucion de Autorizacién del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 | Copia simple del certificado de anélisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral lll.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta de la Ficha de Homologacién.

6 | Copia simple del certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u ofro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
1SO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

7 | Copia simple del acta de muestreo.

8 | Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Contro! de
Calidad {CNCC) del Instituto Nacional de Salud {INS) o por cualquier laboratoric de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N® 2 del
numeral 11.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologacidn.

9 | Copia simple del certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (EPA).

i-N

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaficl, deben presentar [a respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta de la Ficha de
Homologacién y la declaracién jurada de compromise de canje ylo reposicion por defectos
o vicios ocultos, se recepcionan por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje yfo reposicion por defectos o viclos coultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio {18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por Ja Entidad.

11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacién organcléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o quien haga sus veces, segtin su procedimiento; cumpliendo los
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lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un plan de muestreo
de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

1.2.2, De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacian del requerimiento el nombre del area responsahle
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emision de la misma.

11.2.3. Del control de calidad

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

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico son los siguientes:

Tabla N°® 2, Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)
N°® E Caracteristica-  Ensayo Capitulo/Numetal Dé‘:.mmentq?r écnico
5 P P . _ L de Refeienicia’
' §§posigivb de bioseguridad (dispositivo. médico |
el e EO. el : Y T

Catéter endovenoso. petiféricoict
completo) 7

l S
! LT T

1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)

2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capltulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nata 9)

Nota 8: En el caso de que los costos y/o la oportunidad del suministro originados de Ia
exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
caontratacion, ésta podra ser eximida, previa no objecién del area usuaria. Para estos
efectos, en la evaluacién se debe cansiderar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracidn. Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de
calidad posterior detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al dltimo afio de
publicacion de la farmacopea a la fecha de fabricacién del dispositiva médico.

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

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada
por el CNCC del INS o por cualquier [aboratorio de la Red de Laboratarios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
e] CNCC del [NS,

En el casa de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mds de un calibre yfo
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a eniregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleataria del lole que presente mayor numero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamaiio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en el jtem paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacién de los ensayos segtn la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.
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Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a enfregar.

Cuando una enfrega esté conformada por mas de un lote def item individual o por paquete (més
de un calibre yfo tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paquete. La obtencién de un resuitado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
canforman la enfrega. La obtencidn de un resultado de contro] de calidad “NO CONFORME?,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudienda el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo praceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una enirega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete {mas de un calibre yfo tipe de catéter endovenoso periférico) y se abtenga un informe
de ensayo de contro! de calidad con resuitade “NO CONFORME" para el lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, el contro] de calidad de los lotes restantes del item individual
o por paquete , cityos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formardn parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por paquete.

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “"NO CONFORME" en el
captro! de calidad, sera responsabilidad del contratista,

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio 2 ia Red de
Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud, &l
contratista estd facultado para realizar Ias pruebas que correspondan, las mismas que serédn
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

1.2.4, Responsabhilidad por vicios ocultos .

La confarmidad de recepeidn de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por ja calidad ofrecida y por los vicles ccultos del
dispositivo médico. El plazo maximo de respansabilidad del contratista aplica durante afic y
medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicién se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositives médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el titimo parrafo del numeral
11.1.1. de la Ficha de Homologacion, contada a partir de [a fecha de entrega del canje.

Versién 03 S de 12

[P —_— P [TT—



[1.2.5. De Ia vigilancia sanitaria

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

I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

yAcreditacién. =
Lo e SRR E R e

S
(R

4

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

11.3.2, Capacidad técnica y profesional
No homologado.
[1.2.3. Experiencia del postor en la especialidad

De acuerdo a las Bases Estandar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisitos y acreditacién de la experiencia del postor en la especialidad.

Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigentes, la aplicacion del requisito de calificacion de experiencia del postor en la
especialidad no es obligatario.

1.3.4, Condiciones de participacion en consorcio
No homologado. (De aplicarse, se sujeta a lo establecido en las Bases Estandar

correspondiente, en el marco de la normatividad de contratacion puablica vigente ¢ a Io
establecido en el régimen especial de contratacidn correspondiente).

lIl. INFORMAGION COMPLEMENTARIA ‘ -

Hl.1. De la seleccidn

Documentos de presentacion ohligatoria
1Il.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)
El postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

l.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Cenrificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertada.
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No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanltario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario de! dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccién y
ejecticion contractual.

ll.1.1.2, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios {ANM), debe comprender el area de
fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, seglin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otra documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranfero, vigente que acredite ef cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipa de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autaridad o Entidad Competente del pais de origen, segln normativa
vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo e procedimiento de seleccidn y efecucidn contractual,

il.1.1.3. Certlificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitatios de Nivel
Regional {ARM), segun normativa vigente,

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

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

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

li1.1.1.4. Certificado de andlisls v ofro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefalen los ensayos realizados, [as especificaciones y
resultados oblenidos segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 1l.1.1. de la Ficha de
Homologacidn,

En el caso de que el certificado de analisis u ofro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral I.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos ¢ avalados por el fabricante que certifiguen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

llI.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo medico ofertado, que permita sustentar lo seiialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.4.1, Rotulado del envase inmediato o primario y
mediato o secundario de la Ficha de Homologacion.
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.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofertado, Inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar [a respectiva traduccidn por traductor poblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

No homaologado.
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MINISTERIO DE SALUD No.54 32025 HinisA

VISTO, el Expediente N° CENARES-UVTR20250000055, que contiene el
Memorandum N° D001169-2025-CENARES-MINSA emitido por el Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud; el Oficio-D N* 000126—2025—PERL'I
COMPRAS-JEFATURA emitido per la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS; v,
la Nota Informativa N* D000808-2025-OGAJ-MINSA emitida por 1a Oficina General de
Asesorfa Juridica; v,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales | y 1l del Titulo Preliminar de la Ley N°
26842, Ley General de Salud, la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo la proteccion de
la salud de interés pablico, por Io que es responsabilidad de! Estado regularla, vigllarla y
promoverla;

Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Primera Disposicion Complementaria Final
del Decreto Legislativo N® 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, el Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel
naclonal, seglin lo establece la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y tiene a su cargo la
funcian rectora a nivel nacional, la formulacion, direccton y gestion de la politica nacional de
salud y es la méaxima autoridad rectora en el sector. Su finalidad es la promocidn de la salud,
%) 1a prevencidn de enfermedades, la recuperacion de la salud y la rehabilitacion de la salud

A\ de la poblacion;

Que, los literales b) y f) del articulo 5 de la precitada Ley de Organizacién v
Funciones, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, entre otras, formular,
planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promagcion de Ia salud, vigitancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacian,
rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
cempetencia, aplicable a todos los niveles de gobiero, asi como regular y fiscalizar los
recursos, bienes y servicios del sector salud en el ambito nacional;

Que, el numeral 42.3 del articulo. 42 de la Ley N° 32089, Ley General de
Contrataciones Piblicas, establece gue los instrumentos para la estandarizacién de
requerimientos son la ficha técnica y la ficha de homologacion, las cuales son de uso
obligatorio para las entidades contratantes, con independencia del monto de contratacian,
salvo las excepciones previstas en el reglamento; asimismo, indica que los citados
instrumentos también son de uso obligatoric en aquellas cantrataciones que no se
encuentren bajo el &mbito de la ley o estén sujetas a otro régimen de contratacion;

L~




Que, el numeral 42.5. del referido articulado, sefiala que el proceso de
estandarizacion de requerimientos para generar fichas de homologacidn en el &mbito de su
competencia es ejecutado por los ministerios a través de su equipo de homologacian, sujeto
a las disposiciones gue establézca Pertl Compras;

Que; el numeral 259.1 del artfculo 259 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2025-EF,
prescribe que el proceso de estandarizacion de requerimientos es realizado por Peri
Compras o los Ministerios, el cual finaliza con la aprobacisn de una ficka técnica o una ficha
de homologacion, segiin corresponda;

Que, el numeral 266.1 del artlculo 266 del citado Reglamento, establece que los
ministerdos, en el marco de su rectorfa para disefiar, establecer, ejecutar y supervisar
politicas nacionales, estan facultados para estandarizar requerimientos, en el ambito de sus
competencias, a través de un proceso de homologacion, conforme a la directiva aprobada
por Pert Compras para tal efecto;

Que, el articulo 267 del Reglamento antes mencionado, indica que la aprobacion,
modificacién y exclusién de la ficha de homologacion se efectiia mediante resolucion
ministerial, pracisando que dichos actos cuentan con [a opinion faveorable de Pertt Compras
y se publican en la Pladicop y en la sede digital del Ministerio;

Que, el numeral 7.7 de la Directiva N°® 003-2025-PERU COMPRAS denominada
“Directiva para la Gestién de! Proceso de Homologacion de Requerimientos” (en adelante,
Directiva), -aprobada por Resolucidon Jefatural N® 000050-2025-PERU COMPRAS-
JEFATURA, sefala que los Ministerios elaboran y aprueban las Fichas de Homologacién
segiin su Plan Multianual de Homologacion, estableciendo los términos de referencia,
especificaciones técnicas, requisitos de calificacion o condiciones de ejecucién contractual
de bienes, servicios U obras, del requerimiento en el ambito de sus competencias;

s
’ Que, con fecha 3 de julio de 2025, se emite el Comunicado N° 048-2025-PERU

COMPRAS, a fravés del cual la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS informa
gue, con motivo de la enlrada en vigencia de la Ley N° 32089, Ley General de
Ceontrataciones Piiblicas, su Reglamento, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 008-
2025-EF y las Bases Estandar, aprobadas por la Direccion General de Abastecimiento del
Ministerioc de Economia y Finanzas, mediante {a Resolucién Directoral N° 0015:2025-
EF/54.01, se han identificado impactos sustantivos en [las Fichas de Homologacidn
aprobadas por los ministerios, en cuanto a los requisitos de calificacion y condiciones de
ejecucién, entre otres, que no se encuentran acordes con el marco normativo vigente; por lo
que, viene gestionando con los ministerios la modificacién y/o actualizacién que corresponda
a las Fichas de Homologacion, a efectos de que puedan ser ufilizadas en los procesos de
contratacion respectivos;

Que, el literal ¢) del numeral 8.15.1 de la Directiva indica que el ministerio modifica
la Ficha de Homdlogaclén cuanda se refiera a cambios producto de las actualizaciones de
la normatividad técnica o legal obligataria utilizada én el contenido de la misma, sin que esta
madifique la naturaleza de la Ficha vigente; en ese extremo, el ministerio debe presentar a
la Direccion de Estandarizacion el expediente de solicitud de oplnidn respecto de la
viabilidad de modificacién de la Ficha de Homologacién, adjuntando el informe técnica,
sefialado en e] numeral 8.10;2 de la precitada Directiva, considerando Unicamente el literal
f) (documentos técnicos yfa legales utllizados en la formulacién) del contenida del referido
informe;
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Que, sobre el particular, los literales a) y c) del numeral 8.15.3 de la Directiva,
establece que la aprobacion de la modificacion de la Ficha de Homclogacion debe realizarse
mediante resolucion ministerial, en un plazo no rayor de siete (7) dias habiles, contados
desde el dfa sigulente de recibida la notificacin de la opinidn favorable de PERU
COMPRAS, respecto de la viabilidad de la modificacion, la cual es publicada en la Pladicop
v en [a sede digital del ministeric, precisando que todas las versiones de Fichas de
Homologacién permanecen publicadas en la Pladicop, en la seccién de Fichas de
Homualogacién no vigentes, para las consuitas carrespondientes;

Que, el articula 121 del Reglamento de Organizacitn y Funclones del Ministerio de
Satud (ROF del MINSA), aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que el
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de Salud (CENARES) es el
organo desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de
Prestaciones de Aseguramiento en Salud, competente en materia de homologacion,
programacion de necesidades, programacién y desamollo del abastecimiento,
almacenamiento y distribucién de los recursos estratégicos en salud;

Que, el literal ¢} del articulo 122 del ROF del MINSA precisa que el GENARES tiene
como funcidn realizar el proceso de homologaclén de recursos estratégicos en salud,
\ mediante la uniformizacion de los requerimientos, cuando sea necesario ¥ de acuerde a la
normativa de la materia;

Que, en el marco del Comunicado N* 048-2025-PERU COMPRAS, el CENARES
elaboré treinta v un (31) proyectos de modificacion de Fichas de Homologacién: “ocho (8)
mandiles descartables estériles y no estériles; dos (2) hojas de bisturies; catorce (14) tubos
orofaringeos estériles y no estériles; y, siete (7) mascaras de oxigeno descartables®;

Que, mediante el Oficio-D N° 000126-2025~P§RU COMPRAS-JEFATURA, PERU
COMPRAS remite el Informe-D N° 000057-2025-PERU COMPRAS-DES, a través del cual
su Direccidén de Estandarizaclén emite opinidn favorable respecto de la viabilidad de ios
treinta y un (31) proyectos de modificacion de Fichas de Homologacion antes referidos; por
lo que, solicita que se inicle con el procedimiento de aprobacién de Tos mismos;

Con el visado de] Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Esiratégices en
Salud, de la Oficina General de Asesorla Juridica, de la Secretaria General y del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,

A

---------




De canformidad con la Ley N* 32069, Ley General de Contrataciones Publicas; el
Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y
Funciones de! Ministerio de Salud el Reglamento de la Ley N° 32069, aprobado por Decrelo
Supremo N° 008-2025-EF; el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado con Decreto Suprema N° 008-2017-8A,; y, la Directiva N° 003-2025- PERU
COMPRAS denominada “Directiva para la Gestian del Proceso de Homologacion de
Requerimientos”, aprobada por Resolucién Jefatural N° 000050-2025- PERU COMPRAS-
JEFATURA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la madificacién de treinta y un (31) Fichas de Hamologacidn:
*ocho (8) mandiles descartables estériles y no estériles; dos (2} hojas de bisturies; catarce
(14) tubos orofaringeos estériles y no estériles; y, siete (7) mascaras de oxigeno
descartables”, cuyas caracteristicas se encuentran detalladas en los anexos que forman
parte integrante de la presente resolucion, canforme al siguiente detalle:

1 42‘13160700392743 Mandll descanable estériltalla 5 02
2 4213160700392741 Mandil deseartable astérl talla XL 02
3 4229163000045963 Hojas da bistur] descartables N* 15 o2
& 42291630000450960 Hojas de bisturl descartabias N* 21 02
5 | 4213180700392744 Mandil dascartabla astérltatla M 02
& 4213160700392742 Mandil dascastable estarltalla L 02
7 4213160700044437 Mandll descartabla no esténitalla S 02

8. | 4213160700392745 Mandil.descartable no estérl tafla M 02
a9 4213160700382746 Mandil descartable no estériltalla L a2
10 4243160700392747 Mandil descartable no estéril talla XL 37
11 4217180700392403 Tubo omfaringec no estéril N* 0 02
12 | 4217180100392404 Tubo ordfaringeo no estérl N® 1 02
13 | 4217180100352405 Tubo arofaringeo.na astérlN® 2 02
14 4217180100392406 Tubo ofaringes no estéril N* 3 o2
15 | 4217180100392407 Tuba orofaifngeo no estén] N* 4 o2
16 4217180100392408 Tubo orofaringeo no estéfl N* 5 274
17 | 4217180100392409 Tube orofaingeo na estéil N* 8 0z
18 4217180100048573 Tubo orofaringeo estéril N* 0 03
18 4217180100048565 Tubo orofaringeo estéril N* 1 o3
20 | 4217180100048566 Tobo arofaringso estérl N* 2 " 03
21 | 4217180100048567 Tubo orofaringec estédl N* 3 03
22 4217180100048568 Tuboarefaringeo-estédlN* 4 03
23 | 4217180100048569 Tubo orofaringeo estédi N5 03
24 | 42171B0100048576 Tubo arofaringéo estérilN" 8 o3
25 | 4227170800046245 Mascara de oxlgenc tipe venfud adulta Q2
26 | 4227170800046202 Mascara de oxigeqoitipo venturd pedidtrico a2
27 | 4227170800277916 Méscara de oxigeno descartable para nabulizacidn adulta 0z
28 A4227170800277917 Mascara de oxigene descaiable para nebulizacion padidlrica 02
29 4227170800046263. Mdiscara de oxigend déscartable para nebulizacidn neonatal 02.
30 | 4227170800046239 Mascara da oxigeno descartable con raservorio. pediatrico oz
3 4227170800045182 Méascara de axlgenc descariable conreservoria para adullo a2

Articulo 2.- Disponer que la Secretarla General remita a Ja Direccion de
Estandarizacion de la Central de Compras Ptiblicas — PERU COMPRAS, la modificacion de Jas
Fichas de Homologacl6n aprebadas mediante el articulo 1, a efectos de gestionar sy publicacisn
en la Pladicop ¥ en la sede digital de PERU COMPRAS.
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Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparenciay Anticorriipcion de la Secretaria
General [a publicacién de la presente Resolucién Ministerial ¥ sus anexos en la sede digital del
Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe}.

Reglstrese y comuniquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Mlinistro de Salud







FiCHA DE HOMOLOGACION
L. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CLIBSO ! 4213160700302745

Denominacién del requarimianta  : Mandil descartahle no estérl talla M

Denominacicn técnica : Mandil descartable no estéril talla M

Unidad de medida : Unldad

Homologacién parcial : NO

Resumen : Equipo de protacciéh personal {EPP), descartable, no

estéri, denominado tambilén bata descartable (véase
Nota 1}, utilizado por el personal de salud.

Nota 1: Sa aceptan otras denominaciones ralativas al
nombre del EPP o espacificacidn establecldas por el
fabricante del EPP,

0l. DESCRIPCION ESPECIFICA

1.1, ESPECIFICACIONES TECNICAS

h.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

] A TR oA R I WS
1 Malerlal Tela no tejlda de pnlipropllenn Establecido por el
con proceso o tratamiento | Ministerio de Salud
SMS (Spunband / Meltblown /
Spunbond) 0 SMMS3
{Spunbond / Meltblown [
Mealtblewn / Spunbond)
2 Gramaje 35 g/m? a 50 g/m? (véase Nota
2)
CENARES |3 Parte delantera y | En una sola pieza, con
AR aspalda abertura longitudinal ¥y cruce
N exsrato posterior (iraslape)
DOAZ uamClekg Lot FAL 4 Color Celeste o verde o azul o
P Bl s 152rz -t blanco
{véase Nola 3)
- 5 Acabado Libre de defecios, de acuerdo
a lo declarado por el
CEMNARES fabricante
SR 6 Sujecidn Medlante 2 tiras de ajuste
Frmprin Actalmatn per Intarnas y 2 tiras de ajuste
e externas; o doble amarre
'ﬁ:'nx"'?i’!ﬂgr 1229 50 internc y extemo (véase Nota
1)
7 Cuello Redondo con cinta de cuello
j CENARES dedoble doblez, con 2tiras de
S v it ajusle
Fiare awmrs’ﬁcm&z 8 Mangas Largas, tipes clésica o ranglan
{véase Nota 1)
ER S Pufios RIb de algodon, color bianco
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Unlon de piezas

4 hllos) o sellado (véase
Nalas {1y 4)

Ccstura ovariock (mlnlmn da

11 No esléril o aséplico

a) Recuenlo total de
microorganismos aerobins:
s10°% ulclg

b)Recuento total combinado
de hongos filamentasos v
levaduras:
5102 ufclg

¢} Microorganismos
especificos:

= Staphylococcus
Ausentaenig

» Pseudomonas geruginoss:
Ausenteeni1g

aursus:

USP capltulo <1111> u olra
norma técnica {véase Nola
8) o de acuerdo a lo
establecldo por el
fabricante det EPP

12 Resistencia a Ia
penetracion de
liquidos

& 20 em H20 (vé=sse Nota 2)

13 Resiglencla a la
traccién en seco

& 20 newlon {véase Nota 2)

14 Reslstencia a [a
traccién en hitmado

2 20 newlon {véase Nola 2}

UNE-EN 13785-1 Pafios y
sdbanas quirdrgicas.
Requisitos ¥y mélodos da
ensayo. Parte 1. Pafios ¥
bates quinirgicas. Tabla 1
del numeral 4 o NTP
131.301 Textiles y
Confecciones. Ropa ¥y
campos quirtirgicos.
Requisitos y métedos de
ensayo. Parte 1: Campos y
batas quirdrgicas. Tabla 1
del numera! 4 u otra norma
iécnica {véase Nola §)

15 Biocompatibilidad

15.1 | Senshilizacidn
cutdnea

No produce sensibilidad

cutanea

ISO 10993-10 Biolagical
evaluation of medical
devices — Part 10; Tasis
for skin  sensitization.
Numeral & o NTP-SC
10993-10 Evaluacion
bicldgica da dispositivos
médlcos. Parte 10; Ensayos
para la sensibillzacidn
cutdnsa. Numeral 6 u ofra
norma técnica (véase Nota
5)

15.2 | tritacion

No produce initacldn cutdnea

ISO 10893-23 Bilologleal
evaluation of medieal
devices — Part 23! Tests
far irritatlon. Numeral6o 7
u B o NTP-ISC 10993-23
Evaluscitn bioclégica de
dispositlves médicos. Parle
23: Ensayos de iritacion.
Numeral 6 0 7 u 8, u ofra
norma técnica (véase Nota
5)

16 Dimensiones (véase Figuras 1y 2)

Del mandil

16.1 | Largo total | 120 cm+ 5 em {véase Nota 2) |
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18.2 | Ancho Oe pecho: 64 cm & 2 cm | Establecido par el
{vdase Nota 2); 0 Ministerio de Salud
Contomno o total: 158 em + 5
cm (véase Nola 2)
Espalda
16.3 | Cruca posterior | 22 cm £ 3 cm (véase Nota 2) | Establecido per el
(traslapa) Ministario de Salud
Mangas
164 | Largo Tipo clasica: 52 cm % 2 om |Establecido por el Ministerio
{véase Nota 2}, o de Salud
Tipo ranglan: 68 cm £ 2 o,
{véase Nota 2)
Puios
18.5 | Alte 10 cm 2 cm (véase Nota 2) | Eslablecido por el
Ministerio de Salud
Tiras da ajuste Intarnas y axtarnas del mandil
16.6 | Largo Internas: No menor & 30 cm | Eslablecido par &l
{véase Nota 2) Ministerio de Salud
Externas: No menor a 60 cin
{véase Nota 2)
16.7 | Ancho 3 cm 0,5 cm (véase Nota 2)
Tlras del Cusllc
16.8 | Largo 25 cm + 2 cm (véase Nota 2) | Eslablacida por el
16,8 [ Ancho 2 cm £ 0,5 cm {véase Nota 2) | Ministerio de Salud

Nota Z: Se acepla la squivalencia de !a aspecificacién de ta caracterislica de {a Ficha
de Homologacion en ofras unidades de medida.

Nota 3; El color debe ser uniforme.

Nota 4: 1 a costura o sellada dabe avitar la separacién da las plezas

Nota 5! Norma t&cnica aprobada por un organismo de nomalizacisn intemacional o
regional o hacional, que suslente la caracteristica y especificacion solicitada,

L a vigencia minima del EPf debsra ser de dieciochio (18) meses al momento da la entraga an
el almacén de la Entidad; para el casc de sntregas sucesivas de blenes de un mismo lote,
podrdn aceplarse can una vigencid minima de quince (15) meses (véase Nota £).

Nota B: Excepcionalmante, 1a Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funclén de la
interacclon con el mercado y de la evaluacian efectuada por la Entidad considerando
la finalidad de la contratacion. .

11.1.2. Gréficos o asguemas referanciales
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[ VISTA ANTERIOR J [ VISTA POSTERIOR

Figura 1: Mandil descartabla no estéril con manga tipo clésica (No Incluye disefio)

o R g AR pyahy "‘JW&” SRR
a |Largo total (desde el punlo més alic| e Alto de puria
del hambro hasta al borda Inferior)
b |Anche de pecho (a 1 in (pulgada)|f | Cruce poslerior {traslape)
bala el limite inferlor de la sisa}
c |Cantorno o ancho total del mandil | g | Tiras de ajusie Internas y extarnas
d |Largo de manga {desde el borde del | h | Tiras de cuello

hombro hasta el iniclo del pufic}

[ VISTA ANTERIOR J VISTA POSTERIOR

]

Figura 2: Mandil descartahle no estéril con manga tipo ranglan (No incluye disafio)

o - -\ LﬁYBﬂda T S LT L
a Largu total (desde el punto mas slta|e Alto de puno

dal hombro hasta el horde inferior}
h |[Anche de pecho (& 1 In {puigada)|f | Cruce posterior (fraslapa)

bajo el limite Inferior de la sisa)
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X Rl __‘. f‘}}“b’ﬁ_ﬁqﬁ":@f“ i, ALY e Ll
c Cantamo 0 ancho total del mandi[ g | Tiras de ajuste Internas y exlemas
d | Largo de manga (desde el borde de! | h | Tiras de cueflo
cuello hasta ¢l inicio del pufia)

I.1.3. Adslantos, garantias y fidelcomisos
No hamologado.,
1.1.4. Marcado y/o Rotulado
I1.1.4.1 Rotulado del envase inmedialo o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado de! envase inmediato o primario y mediato o secundario (en caso
cuente con envase madiato @ secundario) daben cotrespondsr al EPP oferlado y consignar
coma minimo o siguiente:

Nombre del EPF

Talla

Nimero de lote

Fecha de vencimiento de! EPP

Especificacionas para |8 conservacion y almacenamiento

Nambre, direccldn y Registra Unico del Contribuyente (RUC) del fabricante (en casa de
crigen nacional) o importador o distribuidor respansable.

La informacidn debe estar en forma Imprasa con tinta indelsbla, ton letras |egibles y
visibles. Dicha informacidn puede ser indicada en eliquetas aulbadhesivas.

La Entidad mantiene [a facultad de solicitar un logofipe en el envase inmediato o primaric y
mediato o secundario {en casc cuente con envase mediato o secundario), para Ib cual debe
ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

11.1.4.2 Rotulado dal embalaje

El embalgje debe estar debidamente rolulada Indlcando como minimo Io sigutsnte:

Nombre dsl EPP

Talla

Cantidad

Numero de lota

Fecha de vencimients dal EPP

Nombre dsl proveedor

Especiflcaciones para [a conservacion y almacenamienlo
Nimero e embalajas spitables

Dicha informaclén pueds ser indicada en etiquetas.
H.1.5. Envase empaque y/o embalaje

1.11.5.1 Envase inmedlato o primaric

Envase fndividual de plastico, sellado, que garantice las propledades ffsicas, condiciones

blolégicas e Inlegridad del EFP. Resistente a la manipulacién, transporte. almacenamianto

y distribucicn.

I1.1.5.2 Envase madiato o ascundario

En caso cuente con envase medialo o secundario, caja de cartdn o de matedal distinto que
contiene en su interior uno o mas unidades sl EPP an su envass inmediato o primario, que
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garanlica las propladades fisicas, condiciones bioldgicas e inltegridad del EPP. Resistenle a
la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucin.

1.1.5.3 Embalaje

Cala de cartén corrugado o de materlal distinio que debe cumpllr con los sigulentes
requisftos:

» Nuevo, que garantice Ia Integridad, transporte, distribucion y adecuado almacenatmlenta
del EPP.

» Que faciite su conteo y apilamiento.
I1.2. CONDICIONES DE EJECUCION
1.2.4. Da la recepcitin

El acto de recepcicn de los bienas que formarédn parte de la sntrega s raalizara por el
profesional responsable del almacén o guien haga sus veces de la Eniidad; para lo cual
realizaré la verlficacién documentaria y evaluacién de contro! de! bien da forma cuantitativa y
cusliiativa de las caracier(sticas fisicas dsel EPP, segln el procedimlento intema de la Entldad,;
cumpliends las disposiciones establecidas en [as normas sobre la administracitn de almacenas
para el sector pliblico.

11.2.1.1. Verificacidon documantaria

El contratista en el momento de entraga de [os bienas en e punto de destino debe aniregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
racepclidn y estar firnados por el contratista, para la verlficacion respectiva,

Tabla N* 1. Documentos a presentar por sl contratista {(viénse Nota 7}

3;”1!; 5‘3."??,1 !I%‘ &“%“'A E""; ?;z:.f ,h-:‘ wt‘\"—'- ‘ 3. 5 35‘?’{{ f: ‘“.‘:;.-".—-l ;

1 | Copia simple de la orden de compra — gul‘a de intemamiento.

2 | Gula de remisidn,

3 | Declaracién jurada de compromiso de canje yfo reposicldn por defectos o viclos
oculios,

4

e Copia simple dal Informa da ensayo o certilicada de andlisis o prolocolo de andlisis
u ofro documento similar emitido por el fabricante det EPP o por un labaratorio de
ensayo naclonal o extranjero, por cada lote a entregar; ¥ copla simple de la ficha
técnica u atro documento lécrico det EFP, emitido par el fabricante de] EPP; de
atuerdo a lo seflalado en el segundo parrafo del numeral 111.1.1.1. de Decumentos
para la admisidn da Ia ofarta de la Ficha de Homologacion; y

« Copia simple dei Informe de ensayo o certificado de anélisis o protocoio de andlisis
u clro documento similar y/u otro documento técnica del material del EPP, emitido
por el {abricante de [a tela no tefida o por un laboratoria da ensayo nacional o
extranjero, de acuerdo a o sefialado en ¢! tercer parralo del numeral [1.1.1.1. de
Documentos para la admisién de la oferta de la Ficha de Homologaclon; y

» Copla simple de la carta adaratoria emitida por el contratista, de asuerdo a lo
sefialado en el cuarto parrafo del numeral 011.1.1.1. ds Documentos para la
admisién de la oferta de la Ficha de Homologacién,

5 | Copla simple del acta de muestreo.

6 | Copla simple del informe de ensayc emillda por el Centro Nacional de Control de

Calidad {CNCC) del Instituto Nacionat de Salud {INS) o por cualguier Iaboratorio de la

Red de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medlcamentos y Afines del

Sector Salud, segin las pruebas de ensayo indicadas en |a Tabla N*° 2 dei numeral

11.2.3. Del control de calldad de Ia Ficha de Homologacidn,

7 | Dedaraclan jurada de cumplimiento de las condiciones de almagenamlento del EPP

segin sl ANEXO N° 1 de la Ficha de Homologacidn.

B | Copla simple de Ia Declaracién Gnlca de Aduanas (DUA} de importaclon de) EPP a

enlregar, en el casc gue €l bien sea da arigen extranjero
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Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenldo se ancuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccldn por traductor pblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las coplas simples del acta de muestreo y su respective informe de ensayo emitido por el
CNCC del INS o por cualquier laboraterio de la Red de Laboratorios Oficiales de Contiol de
Calldad de Medicamenios y Aflnes del Sector Salud, solo aplican a cada entrega que
corresponda efectyar un conlral de calidad, segin cronograma establecido por la Entidad.

La copia simple de la carta aclarateria emitida por el contratista, de acuerdo a la sefialsdo
en al cuarto parrafo del numeral iI.1.1.1. de Documentos para la admisién da la oferta de
la Ficha de Homologacién y la declaracidn jurada de cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento del EPP, segfin el ANEXO N° 1 de la Ficha de Homologecidn, se
recepclonan por Unica vez cuando se efectlia la primera entrega.

La declaracidn jurada de compromiso de canje yfo reposicion por defectos o vicios ocultos,
sa recepciona pot tnlca vez cuando se efectia 1a primera entrega y aplica durante sl plazo
de afic y medio (18 meses}, contada a partir de la canformidad otorgada por [a Entidad.

L2142 Evaluaclén de control del equipo de protecclén personal de forma |
cuantitative y cualitativa |

La evaluation de control del EPP de forma cuantitativa y cuslitativa serd realizada por el
prefesional responsable del almacén da la Enlidad o quien haga sus vecaes, sagin al
procedimiento Intemo de la Entidad; cumpliende los (ineamientos eslablecidos en fas
nonmas sobre ia administracion de almacenes para el sector publico, para lo cual debe
utilizar un plan de muestres de acuerdo 2 lanorma NTP-|S0 2859-1:2013 (revisada 21 2023},

11.2,2. De [a conformidad

La Enlidad debe precisar en la formulacion del requerimiento el nombre del drea responsable
de olorgar Ja conformidad, asimlsmo las condiclones a cumplic para Ja emisién de la misma.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacidon de la calidad, el EPP estard sufets al control de calidad por el Centro
Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquler laboratorio de la Red de
Laboraterios Oficiales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sactor Salud, que
el coniratista haya selecclonado, previc a su entrega en el luger de destino final, y segtn
cronograma estableclde por la Entidad, Los ensayos reallzados por cualquier laboratorio de la
Red deben estar avalados en su resoluclion de autorizacién vigente emitido por 8! CNCC dsl
INS.,

Los ensayos a efectuarse en el EPP y el tamaric de muestra se establecen enla siguiente tabla:

Tabla N° 2. Ensayos para el contro! de calldad (véase Nota 8)

No estéril o 'asépll'cc:v

usP

{véase Nota 9) microbiano Capilulo <62> | {véase Nota 10) | unidades
2 Gramaje {vaase | Determinacion - ISO 9073-1 30
Nota 9) de masa par vigente u atra | unidades
unidad de norma  técnica
drea (gim?) {véase Notas 10

y11)

Nota B: En el caso de qus los costes y/o la gportunidad del suministro originados de la
exigancia del control de calidad, puedan Impedir o poner en rlesgo [a finalidad de la
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contratacién, &sta podrd ser eximida, previa no cbjecidn dael drea usuaria, Para estos
efectos, en la evaluaclén se deben considerar los impedimenios que suslenten dicha
exoneracién. Asimismo, el drea usuaria dafine si requiere [a aplicacidn de contol de
calidad posterior detallando el procedimlento respectivo.

Nota 9: En el caso de que el fabricante del EPP haya establecida ranges mas estrechos
de {as espsecificaciones de |las caracteristicas 2 y 11 {a y b) indicadas en |a tabla de!
numetat 1L.1.1. de la Ficha de Homeologaclén, la verificacién de cumplimiento de estas
especificaciones seré en base a los rangos establecidos par el fabricante del EPP.

Nota 10: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera la tltima edicién de
publicacidn de ta norms técnica de referencta utilizada en Iz fecha da fabricacidn del EPP,

Nota 11: Se acepta otra norma técnica aprobada por un organismo inlernaclonal o regional
o nacional o0 de asoclacidn con metodologia de ensayo.

Para la realizaclén de los ensayos de control de calidad, el cantratista debe prever los plazos
que conllevara su sjecucion, g fin de atender los requerimlentos del mismo con oportunidad,

En el caso de que una enfrega de ltem pagquete a la Enlidad, que agrupa a mas de una talla del
mandl! descartable no estéril, al plan de muestreo para el ensayc sa realtza sobre el total de
unidades del {tem paquete a entregar -a la Enlidad, procediendo a selaccionar de manera
alegtoria del lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del INS o
cualquler laboratorio de la Red tomara el tamafia de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2.
De exislir mds da un Iote en el iiem paquele con el mismo ntimere mayor de unidades, se
tomard el lole que tiene menos fempo de vigencia.

Para [a realizacién de los ensayos segin [a Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el parsonal del laboratoria de contral de calidad, al momento del
muestreo,

Las unidades uillizadas para fines de contrel de calldad na forman parte de! tolal de unidades
a entregar,

Cuando una enlrega esté conformada por mas de un lote del itam Individual o por paquete (mas
de unha talla del mandil descartable ro estéril}, las unidades del [cle muestreado representaran
al total de unidades de los loles sujetos de muestrec del item individugl o por paguete. La
obtancién de un rasuliado de control de calldad "CONFORME" se Interpreta comoe la
conformidad de las unidades de todes los [oles del item individual o por paguete que conforman
la antraga. La obtencidn da un rasultado de control de cafidad “NO CONFORMES, significa que
dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para e! contro! da calidad solicitado,
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, deblendo
procedsr sgun lo sefialado en el siguients pamrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del item Individual o por
paguete (mas de una talla del mandll descartable no estéril) y se obtenga un informe de ensaya
de conlral da calidad con resultade "NO CONFORME" para el (ote muestreado del ltam
Indlvidual o por paguete, el contratista procederd inmedlatamente a sollcitar al CNCC del INS o
a un laboratorio de [a Red, el control de calidad de [os [otes restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formarédn parie de la entrega
los loles que obtengan los resultados de contrel de calidad "CONFORME” del itern individual o

por paquete.

Los resultados del muestireo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestren, la misma que debe ser firmada por los representantea del(los)
laberatorle(s) de ensayo(s) de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red
seleccionado y del contratista, y sera cansiderada como raquisito abligatorio para {a entrega del
EPP en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad olargada por el CNCC del INS y por los laboratorios da la Red de
Laboratorlos Oficlales de Control de Celidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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La demara en los plazos de entrega que se deriven par resultado "NO CONFORME” en el
conirol de calidad, serd responsabilidad del contratista.

En case de que durante i3 vigencla del conirato se incorpore un Labaratorio 2 Ia Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esla facultado para realizar las prusbas que corraspondan, las mismas que seran
vdlidas para efectos de la entrega de los EPP,

Asimismo, en caso glguno de los labaratorios antes sefiglados sea excluido de la Red de
Labaratorios Ofictales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud, las
prusbas que se realicen no seran vilidas para efectuar el internamianto de los EPP.

{.2.4. Responsabilidad por vicios ooultas

La conformidad de racepcitn da la prestacién por parie de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriorente por defectos o vicios ocullos del{los) EPP entregado(s). El cantratista
es rasponsabla por 1a calidad ofrecida y por los vidos ncultos de! EPP. El plazo maximo de
rasponsabilidad del contratista aplica durante aflo y medio {18 meses), centade a partir de la
conformidad ctorgada per la Entidad,

El canje por defectos o vicios acultos serd efecluado en el caso de que o] EPP haya sufrido
slteracitn de sus especificacicnas lécnicas sin causa atribuible al usuario. El canje o reposicion
se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30} dias
calendario que inicia desds sl dia siguiente de la comunicacién al canfratista por parte de la
Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los EPP a ingresar en el canje tendran

una vigencia igual o mayer a lo indicado en el dltmo parrafe del numerat I1.1.1. de 1a Ficha de
Homoclogacién, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

IL3. REQUISITOS DE CALIFICACION
iL3.1. Capacidad legal
No homotogado.
[1.3.2. Capacidad tdcnlca y profeaional
No hamologado.
11.3.3. Experlencla dal postor en [a especialldad

De acuerdo a las Bases Estandar vigentes, [a Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisitos y acreditacion de lg experiencia del postor en la especialidad.

Para las contrataciones gue no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases

Estédndar vigentes, la aplicacidn del requisita de calificacitn de expariencia dal postor en la
especialidad no es oblipaterio, -

11.3.4. Condiclones da particlpacldn en consorcio
No homologade. (De aplicarse, se sufeta a [0 establecldo en las Bases Estdndar

corraspondiente, en al marco de la normatividad de conlratacion publica vigente o0 a lo
estableclido en el régimen especial de contrataciones carrespondiente)

11l INFORMACION COMPLEMENTARIA
1.1, Dela saleccion
Documentos de presentacion obligatoria

{i1,1.1. Documentos para la admislon de la oferla {(véase Noia 12)
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El postor debe presentar copias simples da los siguientes documentos:

M.1.1.1. Informe de ensaye o cerilicado de andlisis o protocolo de analisis u ofro
documento similar del EPP, emitido por el fabricante del EFP o por un lahoratoric
de ensayc nacional o extranlero, en el que se sefialen los andlisls o pruebas
realizadas, las espacificacionas y resultados obtenidos (véase Nota 13) qus
sustente el cumplimiento de las caracteristicas salicitadas en Ia tabla dei numeral
11.4.1.; tipo y material del(los) envase(s) de acuerdo a los numerales {1.1.5.1. y
11.1.5.2. (en casa el EPP cuente can envase medialo o secundario) de ls Ficha de
Homglogacion.

En el casoc de que €l cerlificado da andlisis o protocolo de andlisis u otro
documento similar del EPP, emitido por el fabricante del EPP o por un Ishoratorio
de ensayo nacional o exiranjero, no hayan considarade todas (as caraclerfsticas
seffaladas en el pAmafo precedente, se debe presentar ficha técnica u otro
documento técnico dal EPP, emitido por el fabricante de! EPP que ceriifiquen &l
cumplimiento de dichas caracteristicas.

En el ¢aso de que los documenlos Indicados en los pamalos precedentes no
sustenten las caracteristicas solicitadas en ios numerales 12, 13, 14, 151y 15.2
de [a tabla del numaral II.1.4. da la Ficha de Homologacién, puede presentar el
informe de ensayo o cerificado de andlisis o protocolo de Andlisis u otro
documento similar y/u otro documentoe técnico del material del EPP, emitide por el
fabricante de la tela no tejlda o por un laboratorio de ensayo nacional a extranjero
{vease Nola 13) que sustente el cumplimiento de dichas caracterislicas.

En caso de qua los documentos indicados en € primer vy segundo pérrafo no
sustenten el tipo y material del{los) envase(s) de acusrdo a los numerales [1.1,5.1.
y 1.11.5.2. {en casc el EPP cuente con envase medlato ¢ secundario} de la Ficha
de Homologacién, puede presentar carta aclaratoria emitida por al postor gua la
sustente.

li1.1.2. Rolvlado del envase inmediate o primario y madiato o sacundario (en caso el EPP
cuente con envase mediato o secundaria), que permita sustentar le sefialado an
€l numeral )1.1.4.1, de ia Ficha de Homologacion.

i.4.1.3. Declaracién Jurada de cumplimiento de condiclones de almacenamiento del EPP
segiin 8l ANEXO N° 1 de 1a Ficha de Homelogacidn.

Nota 12: Para los documsntos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiicl, deben presentar la respectiva traduccidn por traduclor ptblico
juramentado o traductar colegiado certificado. El postor es respensable de la exactitud y
veracidad de diches documenlos.

Mota 43: En el Informe de ensayo o certlficado de andlisis ¢ protocolo de analisis u otro
documento similar, debe constar el nombre del laboratero de snsayo nacional o
extranjero, esta documentacidn debe ser trazable para la verificacion respectiva.

V. ANEXOS
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ANEXO N~ 1 de la Ficha de Homologacian

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

Sefiores

EVALUADCRES
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ DE SELECCION]

Pregente. -

Medianie al presente el suscrito, posior y/o Reprasentante Legal de [CONSIGNAR NOMBRE
PERSONA JURIDICA] con RUC N ......eovemreerrinnne., DECLARO BAJQ JURAMENTO:

Que nuestra representada y nuestro(s) almacén(es} ublcado(s} en JCONSIGNAR DIRECCION(ES),
DISTRITO(S), PROVINCIA{S) Y DEPARTAMENTO), cumple(n) con almacenar el EPP: Mandil
descartable no estéril talla M, en condiciones adecuadas y segin las especificaciones establecidas par
el fabricante [JCONSIGNAR RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE], para conservar sus espacificaciones
técnicas y calidad. El EPP se almacenard en las condicicnes antes descritas hasta la culminacién del
cantrata.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Firma, nombres y apellidos del postor o
representante legal, segln coresponda
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPGION GENERAL

Cédiga del CUBSO
Denominacidn del requsrimianto
Denominacién técnica

Unidad de medida
Homologacion parclai

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 42281630000459860

: Hoja de bisturl descariable N*21

: Hoja de bisturl descarlable N°21

+ Unidad
: NO

¢ Dispositivo médico estéril de un salo uso, dencminado
tamblén hoja de escalpelo de un solo uso (véase Nota 1),
disefiado para unlrse a un mango compatible, Se usa
para la incisldn durante una intervencion quirtirgica u ofra

procedimianto madico.

Nota 4. Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico ¢ sus caraclerfsticas, de
acuerde a lo autorizado en su reglstro sanitario,

il.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

.11, Caracteristicas v especificaclones

De los blenes:

il Pt Tholeo os.

T | Material

A:ero Inoxldable =

2 | Tamafo {véase Noia 1)

N*21

3 |Filoozonadecorle

Con acabado suave con
marcas de pulido en una
sola diracclon,
perpendicular al fllo del
corte

4 | Acabado

Libre de defectos, de
acuerde a lo autorizadb en
su registro sanitario

5 | Grosor de 1a heja (zona

0,37mrm a 0,42 mm
ds ansambladao)
6 | Debe unirse o | Si
ensamblarse a un
mango para bisturi
7 | Dureza De acuerde a Io

autorizado en su registro
sanltario

Estableclda por el Mir Mtnlslerto de
Salud

8 { Resistencia a la
corrosion

La superficie no debs
mostrar signos de
corrosion

ASTM F1088 - Standard Test
Method for Comosion of
Surgical Instruments, Section 7
o NTP 325.005:2018
Dispositivas madicos, Matodn
de ensays normalizado para
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instumentos  quirGrgicas.  1*
Edicidn o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

sanitario.

9 | Esterilidad Estéril (Véase Nota 2) USP capitulo <71> a norma
t&enica de referancia
autorizada en su registro
sanitario.

10 | Biocompatlbilidad De acuerdo a lo | Establecldo porel Ministerio de

autorizado en su registro | Salud

ganitarin

Ngota 2: Fn 8! caso que el dispositivo médico haya sldo ssterllizado con el métedo de
éxido de etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residucs de
astarilizacidn por éxide de stilano segln Ia norma técnica de referencla autorizada en
su registro sariltario,

La vigencia minima del disposltive médico deberé ser de dieciacha (18) meses al momento de
{a enirega en &! almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes da un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima dae quinca (15) mesaes (véasa Nota 3).

Nota 3; Excepclonaimente, [a Enfldad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima de! bien inferior & la establecida en el pirrafo precadents, en funcidén da la
intaracclén con el mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad conslderando
ta finalided da la contratacicn,

1.1.2 Grificos o esquemas raferencialas

Flgura 1 {No incluye disafio)

11.1.3. Adelantos, garantias y fidelcomisos
Nag homologado.
I1.1.4. Marcado y/o Rotulado

11.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o prisnario y mediato o secundario

Et contenida del rolulade del envase Inmedlatc o primario y medialg o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerde con lo autorizade en su
ragislro sanitario o certificado de registro sanilario, segin les articulos 177, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia Sanltarla de Productos Farmacéuticos,
Dispuositivos Médicos ¥ Produclos Sanitarios, aprobade con Decreto Suprento N° 015-2011-
SAy sus modHicalorias vigentes.

La Entidad mantiene Ia facultad de solicitar un logotipo en fos envases inmediate o primario
ylo medlato o secundario del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la
reglamentacidn vigente, para lo cual debe ser pracisado en el requerimiento gue formula el
dred usuaria.

I1.1.4.2. Rotulado del embalaje
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E} embalaje debe estar debidamente rolulado Indicando como minimo lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Nurmero de lote

Fecha de vencimianto

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y aimacenamiento
Ndmero de embalajes apilables

Dicha infarmacién puede ser indicada en eliguetas,
11.1.4.3. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserte
¢ manual de Instruccicnes de uso debe comespandar al dispositive médico ofertade, debe
estar redactado en idioma espaiio! y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro
sanitario, segdn lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigllancla Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos
Sanitarips, aprobado can Decrala Suprema N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

I.1,5. Envase, empadque y/o embalaje

Los envasea inmediato o primario y mediato o secundario del dispositivo médico deben
sujetarse & lo autorizado en su registro sanitarlo ¥ lo establecido en el articulo 1412 del
Reglamenio para el Registm, Control ¥ Vigllancia Sanliarla de Productos Fanmacéutices,
Dispositivos Médieos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y sus madilicalorias vigentes.

IL1.5.1. Envaase inmediato o primarlo

Envase Individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas v arislas cortantes,
que garantica el manlenimienlo de la esterilidad, integtldad del dispositive médica y las
condicicnes de almacenamiento, con el fln de protegerio de la contaminacion y camblos
fisices. Resisienta a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

I1.1.5.2. Envaare mediato o ascundario

Caja de cartdn o de material dislinto que contiene en su interior uno o mas unidades dal
dispositivo médico en su envase Inmediate o primario, que garantiza Ias propledades fisicas,
condicionss bioldgicas & integridad del mismo. Resistenie a la manipulacion, transperle,
almacenarniento y distribucidn,

I1.1.5.3. Embalale

Caja de cartén cormugado o de malatial distinlo que deba cumplir con los sigulantes
requisitos: . -

+ Nusvo, que garanlice la integridad, orden, conservaclén, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento det dispositivo médico.

=  Que facilite su conlec y apilamiento.
Debe descartarse la utilizacion de embalaje da produclos comaeslibles o productos de
tocadaor, entre otros de uUso no sanitarip.

{1.2, CONBICIONES DE EJECUCION
I1.2.1, De [a recepeldn

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se reallzara por los
responsables encargados de la Entidad; para o cual €] Quimice Farmacéulico responsable del
almacén ¢ quien haga sus veces, realizard [a verificacion decumentaria y evaluacién
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organoléptica de las caracterfsticas fisicas del dispositivo médico, segin su procadimianio;
cumpliende con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Busnas Practicas de Almacsnamienlo de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios en Laboralorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenas
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verilicacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los blanses en el punto de destino debe entregar
los documentos Indicados en 2 Tabla N° 1, los cusles deben estar vigentes a la fecha de
recepcidn y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
coniratisia, para la verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)
R e

518 B, L
1 | Copia simple de ia orden de compra — gula de Intemamisnto.

2} Gula de remisién.

3 | Declaracion jurada da compromiso de canje y/o reposiclén por defeclos o viclos
ocultes.

4 | Copia simpla de la ResoluciSn de Autorlzacidn del Reglstro Sanitario ¢ Certificado
de Registro Sanitarlo, con resolucidn(es) de sutorizacién del{los) cambio{s), en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 | Copia simple del cartificado da anélisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simpla de documentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo parrafo del numeral 1]1.1.1.4. de Documentos para la
admislén de la oferta de la Ficha de Homologacién.

& | Copia simple del cerificado da Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u otro
documento equivalenta al certificade de BPM del fabricanis extranjero que acredits
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
{SO 13485 u olros de acuerdo con el nivel de riesgo emitide por la Autoridad o
Entidad Compelente del pals de origen). Para el caso del fabricanie haclonsl, copla
simple del cerdificado de BPM emitido por la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM).

7 | Copia simple del acla de muestreo.

8 | Copia stmple del informe de ensayc emifido por &l Centro Nacional de Control de
Calidad {CNGCC) de| Instilulo Naclonal de Salud (INS) o por cualquier laboratoric de
la Red de Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Madicamentos y Afines
del Sector Salud, segin la prueba de ensayo indicada en |a Tabla N* 2 del numeral
11.2.3. Del conirol de calidad de la Ficha de Homologacidn.

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

PR P L A T S (IR e
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Nsta 4: Los decumentas a presentar cuyo contanido se encuantren enidioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor pdblico Juramentada
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documsntos.

Las coplas simples de! informe de ansayo y del acla de muestreo solo aplican a cada entrega
que comesponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copla simple de los documentos {écnicos para sustentar lo sefizlado en sl segunda
parrafc del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta de la Ficha de
Homologaclén v a declaracién jurada de compromisa de canje y/o reposicidn por defectos
o vicios ocultos, se recepcionan por unica vaz cuando se efectia la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicldn per defectos o viclos ocultos
aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a parlir de la
conformidad otargada por la Entidad.

1L.2.1.2. Evaluacién organcléptica
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La evaluacién arganoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable de!
almecén de Ia Entidad o qulen haga sus veces, segtin su procedimiento; cumpliendo los
lineamisntos establecidos en [a norma vigenle, para lo cual debs utllizar un pian de musstran
de atuerdo a Ia norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

IL.2.2. De la conformidad

La Entidad dabe precisar en Ia formulacidn del requerimiento el nombra del 4rea responsable
de olorgar la conformidad, asimisma las condiclones a cumplir para la emision de la misma.,

1.2.3. Dsl contre! da calidad

Para la verificacion de |a calldad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calldad por el
Ceniro Naciona] de Control de Calidad (CNCC} del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficlales de Conirol de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su eniraga en e! lugar da destino final, y segiin cronograma sslablecido por i3 Entidad.
Los ensayos reallzados por cualquier faboralorlo de la Red deben estar avalados en su
rasolucidn de aulorizacion vigente emitido por el GNCG del INS,

El ensayo por efectuarse en el dispositivo médico es ef siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el co

AR HmE
e S R B ST e

1 Esterilidad Esterilidad | Capitulo <71=> USP vigente {véase Nota 5)

ntrol de calldad {véase Nota 5)

o R e Ve O3S
il 2%"-‘,,,‘."."3'??}:,_ B R, i F R

Nota 5: En el caso de que los coslos ylo la oportunidad del suminisiro orlginados de la
exigencia del conlro! de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad da Ia
contrataclén, ésta podrd ser eximida, previa ne oblecién del drea usuaria. Para estos
efectos, £n Ia evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracién. Aslmismo, el drea usuaria dafine si raguiere la aplicacién de control da
calidad posterior detallando el procedimiento respectivo,

Nota &: Cuando se hace referencia al 1&rmino "vigente”, se considera at (ltitno afic de
publicacidn de |z farmacopes a |2 fecha da {abricacidn del dispositlvo médico.

Para |a realizacion del ensayo de control de calidad, el contratista debe praver las plazos que
conllevard su ejecucldn, a fin de atender los requerimlentas de este con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calldad (Takla N° 2) serd determinada por
el CNCC dal INS o por cualquier labaratorio de Ia Red de Laboratarios Oficlales de Control da
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
cuales tomardn como referencla los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

Ert el caso de una entrega de [tem paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un tamafio dela
hoja de blsturi, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre €l total de unldades del ftem
paquete & entregar a [a Entidad, procediendo a seleccionar de manera alealora del lote que
prasente mayor nimerc de unidades, sobra el cual el CNCC del INS o cualquier labaratoric de
la Red tomara el lamafic de muestra para el ensaya de la Takla N° 2, De existir mas de un fote
en el tem paquete con &l mismo nidmero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos
tiempo de vigencla.

Para lareallzaclon del ensayo segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los documentos
solicitados por el personal del laboratorin de control de calidad, sl momento det muesirea.

Las unidades utilizadas para {ines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.
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Cuando una entrega asté conformada por més de un lote del llem individual o por paquete (més
de un tamafio de Ia hoja da bisturi), las unidades del lote muestraado representardn al total de
unidades da Ios lotes sujetos de muestren del ftem Individual o par paquete, Le obtencion de
un resultado de control de calidad "CONFORME” se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos [os lotes del ifem individual o por paguete que conforman la entrega. La
obtenclén de un resultadeo de ¢control de calldad "NO CONFORME", significa que dicha antrega
no cumple con el requisito de conformidad para el control de calldad solicitade, no pudiendo &l
contratista distribuir ninguno de los loles sujetos de muestreo, deblendo proceder segtin lo
sefiglado en el siguiente parrafe.

En el caso de que una entrega esté confarmada por més de un lote del {tem Individual a por
paqueta {mas de un tamafio de [a hola de bisturl) y s¢ obtenga un informe de ensayo da control
de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote muesireado del lem individual ¢ por
pafquete, al contratista procederd inmediatamente a scolicitar al CNCC del INS a a un [aboraloria
de la Red, el control de calldad de Ios Iotes restantas del item Individual o por paguete, cuyos
gaslos lo asumira ai contratista, En este caso, solo formaran parte de {a enlrega los lotes que
obtengan los resultados de conirol de calidad “CONFORME" del item Individual a por paquete.,

Los resultados del muestreo y las ocurrenclas relacionadas con la toma de mueslra deban
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio da control de calldad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del contralista, y seré considerada como requisito obligatorio para la entrega dal dispositivo
madica en el lugar de destino.

En caso de que dichas prusbas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada par el CNCC del INS y por las laboratorles de la Red de
Labaratories Oficiales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME” en sl
control de calidad, sera responsahbilidad del contratista.

En ¢aso de que duranle la vigencia del conlrato se incorpore un Laboratorlo a la Red de
Laboraloriog Oficiales de Control de Calldad de Madicamentos y Afines del Sector Salud, el
coniratisla esta faculiado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serin
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los Iaboralorios antes sefialados saa excluido de [a Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud, les
pruehas que se realicen na seran valldas para efectuar el inlemamiento de los dispositivos
médfcos.

I.24. Responsabilildad por viclos ocultos

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de la Entidad, na enerva su dereche a
reclamar posteriormenta par defectos o vicios ocultos del{los) disposilivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratlsta es responsable por la calldad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositive médico. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante afio y
medio {18 mesas), conlado a partir de la confonmidad clorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios ocultos serd efecluado en ¢l caso de que el dispositivo médico
haya sufrldo slteracién de sus especificaciones iécnicas ein causa atribuibla al usuario, El canje
o reposiclon se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a lreinta (30}
dias calendario que inicia desde el dia siguiante de la comunicacicn al contratista por parte de
la Entldad y no generara gastos adicionales a la Enlidad. Los dispositivos madicos por ingresar
en el canje tendrdn una vigencia igual @ mayor a lo Indicado en el ilimo panafo del numeral
11.1.1. de la Ficha de Homologacion, contada a parlir de Iz fecha de entrege del canjs.

11.2.5. De la vigilancia aanitaria

Por coresponder €l presante blen a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud v el conratista deben cumplir con realizar actividades de tacnovigilancia, que permitan
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prevenir y reduclr los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispasitivo meédica,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden ef cumplimliento de las
actividades reallzadas de tecnovigilancla, de acuerdo a fo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las aclividades de
Famacovigllancia y Tecnovigliancia de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médlcos y

Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N* 538-2016/MINSA, para las
acciones comrespondientes,

11.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
11.3.1. Capacldad legal

N P R o
0 _.«.“_.qm.h iy

i SRS
Autorizacidn  Sanitaria
de Funcianamienta

Copia simpl n d ria de
Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios olorgadas, emitida por la Autoridad
Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades da Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM) segiin su dmbito.

IL.3.2. Capacldad técnlca y profeslonal
No homologado.
1.3.3. Experlencla del postor en la especialidad

De zcuerdo a |as Bases Eslandar vigentes, |a Entidad debe precisar en 2! requerimiento los
requisites y acreditacion da Iz experiencia del postor en Ia especialidad.,

Para ias contrataciones gue no se encueniran comprendidas dentro del alcance de las Bases

Estandar vigentes, la aplicacion del requisite de calificacién de experlencla del postor en la
especialidad no s abligatorio.

11.3.4. Condiclonas de particlpacidn en consorcio
No homologado, {De aplicarse, sa sujeta a lo eslablecido en las Bases Estandar

cerrespondiente, en el marco de la normatividad de contratacién piblica vigente o a lo
establecido en el rédgiman espetial de contralaclones correspondiente).

1. INFORMACIGN CONMPLEMENTARIA
li11. De la seleccldn

Documentos de presenlacidn obligatera

1.1, Documentos para [a admislén de |a oferta (véase Nota 7)
El postor debe presentar coplas simples de los siguienies documentos:

Il1.4.11. Resolucldn de Autorizacidn de Reglstro Sanltarlo o Cerlificado de Reglstro Sanltario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fammacéulicos, Dispositivos
Médlcos y Productos Sanitarlos (ANM). Ademds, las resoluciones de autorizacién
de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tangan por finalidad acreditar
la correspondencta entre [a informacién reglstrada y el dispositivo médico ofertado,

No se aceplaran oferlas ds disposltives médicos cuyo Registro Sanltarlo o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado,
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La exigencia da la vigencia del Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitarlo
del dispasitivo médico aplica para fodo el procedimiento de seleccién y ejacuelén
contractual.

lIL1.1.2. Cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitidc por laAuloridad Naclona! de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el draa da
fabricacién, tipo o familia de los dispasilivos médicas, seglin normativa vigents.

En el caso de disposkivos médicos importados, cerlificado de Buanas Fracticas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente &l ceriificado de BFM del
fabricante extranjero, vigenie que acredite el cumplimianto de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, camo: Certificado CE de 'a Comunidad
Europea, Certificacion IS0 13485, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riasgo
emitido por Ia Autoridad o Entidad Competente del pals de orlgen, segdn normativa
vigente.

La exigencia da Ja vigencia de] Certlficade de SBuenas Practicas de Manufactura
{(BFM} u otro documenfo equivalenle al cerlificado de BPM que acredile el
cumplimiento de Normas da Calidad especificas al tipo de dispesitive meédico, se
aplica para lodo el procedimiento de seleccion y gjecucidn contractual.

11.1.1.3. Certificado de Busnas Pricticas de Almacenamianio (BFA) vigents, a nombre del
postor, emitida par la Autaridad Naclonal de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o las Auloridades de Produclos
Famnacéuticos, Dispositives Médicos ¥y Productos Sanitarios de Nivel Regional
{ARM), segdn normativa vigente,

En al casc de que &l paslor contrate el servicio de almacenamlento con un tercero,
ademés debe presentar el Certificado de BPA vigente & nombre de la empresa que
prasta =l servicio, acompafiado de la documenlaclén gue acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes,

En caso el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buanas Praclicas de
Manufactura {(BPM) Incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencla de la vigencla del{los) Certificado(s) de Buenas Priclicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para toda el procedimlento de seleccidn y efecucion
cantractual.

1l1.1.1.4. Certificado de analisis u olro doecumento equivalents de los dispositivos méadicas, en
8l qua se sefialen los ensayos reallzados, las especificaclones y resultados
obfenidos seglin lo aujforizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas sclictatdas en la tabla del numeral 11.1.1. de ia Ficha de
Homelogaclan. .
En caso el cerfificadc de andlisls ¢ otro documento equivalente no hayan
considerado todas [as caracleristicas especliicas sclicltadas en la presente Flcha
de Homologacién en la tabla del numeral I1.1.1., se deben presentar documenlos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que cettiliquen el cumplimiento de
dichas caracteristlcas.

11.1.1.5. Rotulados de los snvases Inmediato ¢ pritario y medfalo a secindario, de acuerdo
con lo autarizado en el reglstro sanitario o ceriificado de registro sanitario del
disposifiva médico ofertado, que permita sustentar lo sefalado con respecto al
rotulado, sn al numara! 11.1.4.1. Rotulado del envase inmadiate o primario y mediato
o secundario de la Ficha de Homologacidn.

I1.1.1.6. De estar autorizado en el reglstro sanitaro del dispositive madico ofertado, inserto
o manual da instrucciones de usa.
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Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjern cuyo contenido se encuantre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respecliva traduccién por fraductor publico
juramentado o traductor coleglado certificado. El postor es responsable de le exactitud y
veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

No homalogado.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSQO
Denominacidn del requerimiento
Denominacién técnica

Unidad de medida

Homologacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4229163000045963

: Hoja de bisturi descartable N°15

: Hoja de bisturi descartable N°15

: Unidad

: NO

: Dispositivo médico estéril de un solo uso, denominado
también hoja de escalpelo de un solo uso {véase Nota 1),
disefiado para unirse a un mango compatible. Se usa
para la Incisién durante una intervencion quirirgica u otro

pracedimiento médico.

"Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus caracterfsticas, de
acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario.

IL1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

I1.1.1, Caracteristicas v especificaciones

De los hienes:

2 | Tamafio (véase Nota 1)

N°15

3 | Filo o zona de corte

Con acabado suave con
marcas de pulido en una
sola direccidn,
perpendicular al filo del
corte

4 | Acabado

Libre de defectos, de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

5 | Grosor de la hoja (zona
de ensamblado)

0,37mm a 0,42 mm

6 | Debe unirse 0
ensamblarse a un
mango para bisturi

Si

N2 | Caracteristicas ... Especificacién ™ " Documento Técnico de - -
4 A 3 Referencia
1 | Material Acera jnoxidable Establecido por el Ministerio de

Salud

7 | Dureza De acuerdc a o
autorizado en su registro
sanitario
8 | Resistencia a la | La superficie no debe | ASTM F1089 - Standard Test
corrosién mostrar signos de | Method for Carrosion of
carrosién Surgical Instruments, Section 7

o NTP 325.005:2018
Dispositivos médicos. Método
de ensayo normalizado para
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Ne “Caracteristicas Especificacién 1 ‘Documento Técrico de
Bl T s g _—
T ‘ r + % ~Referenciai-% * |

determinar la corrosidn de
instrumentos  quirdrgicos. 17
Edicion o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

sanitario.

9 | Esterilidad Estéril (Véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su regisfro
sanitario.

10 | Biocompatibilidad De acuerdo a lo | Establecido por el Ministerio de

autorizado en su registro | Salud

sanitario

Nota 2: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el metodo de
oxido de etleno, debe cumplir con los lirites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segiin la norma técnica de referencla autorizada en
su registro sanitario.

La vigencia mfnima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18} meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 3),

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
Interaccion can el mercado y de la evajuacién efectuada por [a Entidad considerando
la finalidad de la contratacion.

11.1.2 Gréificos ¢ esquemas referenciales

Figura 1 (No incluye disefio)
I1.1.3. Adelantos, garantias y fideicomisos
No homologado.
I1.1.4. Marcado y/o Rotulado

1.11.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediate o secundario debe
correspender al dispositivo médico ofertade y estar de acuerdo con lo autorizada en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtin los artfculos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacauticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

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

Ii.1.4.2. Rotulado del embalaje
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El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando coma minima lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Ndmero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Nuimero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en eliquetas,
1.1.4.3. Inserto o manual de instrucciones de uso

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

ll:1.5. Envase, empaque y/o embalaje

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

Il.1.5.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico v las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, fransporte, almacenamiento y distribucién.

[1.1.5.2, Envase mediato o secundario

Caja de carién o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato o primario, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

1.1.5.3. Embalaje

Caja de cartdn corrugade o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

» Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y apilamiento.
Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o praductos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

1.2. CONDICIONES DE EJECUCION
11.2.1. De la recepcion
El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los

responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacién documentaria y evaluacién
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo medico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneras, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1., Verificacién documentaria

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

Tahla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 4)

_ , e _ Documentos s N
Copia simple de la orden de compra — gufa de internamiento.

Guia de remision.

Declaracion Jurada de compromiso de canje yfo reposicidn por defectos o viclos
ocultos.

Copia simple de la Resolucion de Autorizacién del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacion del(los) cambio(s), en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 | Copla simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositiva médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral Hl.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta de la Ficha de Homologacidn,

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo medico (CE,
1SO 13485 u otros de acuerdo con el nivel de riesgo emitido por [a Autoridad o
Entidad Competente del pafs de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia
simple del cerfificado de BPM emitido por la Auteridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

7 | Copia simple del acla de muestreo.

8 | Copia simple del infurme de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS}) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segun la prueba de ensayo indicada en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologacion.

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

wn|=a|=

k-

Nota 4: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piiblico juramentado
o traductor colegiado certificado, El contratista es responsable de [a exactitud y
veracidad de dichos documentos. y

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

La copla simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 1i1.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta de la Ficha de
Homologacion y la declaracidn jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos
o vicios ocultos, se recepcionan por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.

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

I1.2.1.2. Evaluacién organoléptica
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La evaluacidn organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsahle del
almacén de la Entidad o quien haga sus veces, segin su procedimiento; cumpliendo los
lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un plan de muestreo
de acuerdo a [a norma NTP-1SO 2859-1:2013 {revisada el 2023).

11.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacién del requerimiento el nombre del drea responsable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emisién de la misma.

1.2.3. Del control de calidad

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

El ensayo por efectuarse en el dispositive médico es el siguiente;

Tabla N° 2, Ensayo para el control de calidad (véase Nota 5)

N° | Caracteristicas Ensayo. !|! Capitulo/Numeral | Documento Técnico de
K Referencia
1 Esterilidad Esterilidad | Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 6)

Neta 5: En el caso de que los costos y/o la oportunidad del suministro originados de la
exigencia del contro! de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacion, ésta podrd ser eximida, previa no objecion del area usuaria. Para estos
efectos, en la evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracian. Asimismo, el area usuaria define sl requiere la aplicacidén de control de
calidad posterior detallando el pracedimiento respectivo.

Nota 6: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al ultimo afio de
publicacién de la farmacopea a la fecha de fabricacion del dispaositivo médico.

Para la realizacidn del ensayo de contral de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada par
el CNCC del INS o par cualquier laborataorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccicnado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.
En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, qute agrupa a méas de un tamafio de [a
hoja de bisturl, el plan de musstreo para el ensayo se realiza sobre el total de unidades del ftem
paquete a entregar a la Enfldad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria del lote que
presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del INS o cualquier laboraterio de
la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote
en el item paquele con el mismo nimero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos
tiempo de vigencia.

Para la realizacién del ensayo segtin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los documentos
solicltados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.
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Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un tamafio de la hoja de bisturi), las unidades del lote muestreado representaran al total de
unidades de los lotes sujetos de muestreo del {tem individual o por paquete. La obtencion de
un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta coma la conformidad de las
unidades de todos los lotes del item individual ¢ por paquete que conforman la entrega. La
obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME", significa que dicha entrega
no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudienda el
contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segin lo
sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item Individual o por
paquete (més de un tamaiio de la hoja de bisturi) y se obtenga un informe de ensayo de control
de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del jtem individual o por
paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio
de [a Red, el control de calidad de los lotes restantes del ftem individual o por paquete, cuyos
gastos [o asumiré el contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que
obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item individual o por paquete.

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

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los labaratorios de [a Red de
Laboratarios Oficiales de Conirol de Galidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demara en las plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista,

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

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

.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de la Entidad, no enetva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultos del(los) dispositivo(s) medico(s)
entregado(s). El contratista es respansable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico. El plazo méaximo de responsabilidad del contratista aplica durante afio y
medio {18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos seré efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicién se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendaric que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos por ingresar
en el canje tendran una vigencla igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del nurmeral
I1.1.1. de Ia Ficha de Homologacion, contada a.partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.5. De la vigilancia sanitaria

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

11.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
1L.3.1. Capacidad legal

. . Acreditacién

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

11.3.2. Capacidad técnica y profesional
No homologado,
1.3.3. Experiencia del postor en la especialidad

De acuerdo a las Bases Estandar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisitos y acreditacién de la experiencia del postor en Ia especialidad.

Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigentes, la aplicacién del requisito de calificacién de experiencia del postor en la
especialidad no es obligatorio.

11.3.4. Condiciones de participacién en consorcio

No homologado. (De aplicarse, se sujeta a lo establecido en [as Bases Estdndar
correspondiente, en el marco de la normatividad de contratacion plblica vigente o a lo
establecido en el régimen especial de contrataciones correspondiente}.

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA

lll.1. De la seleccion
. Documentos de presentacion obligatoria
1.1, Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 7)
El postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos;

lI1.1.1.1. Resolucién de Autarizacién de Registro Sanltario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autarizacién
de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la carrespondencia entre la informacidn registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran oferfas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitaric o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
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La exigendia de la vigencia del Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

[I1.1.1.2. Cettificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u ofro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacién [SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riesgo
emitido por [a Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segtn normativa
vigente.

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

IN.1.1.3. Certificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispaositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auloridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), seguin normativa vigente.

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

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

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

1.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos medicos, en
el que se sefialenlos ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 1l.1.1. de la Ficha de
Homologacion. .

En caso el cerlificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacidn en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avaladas por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

l.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
con lo autorizads en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulade, en el numeral I.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y mediato
o secundario de la Ficha de Homologacion.

11.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.
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Nota 7; Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en [dioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentado o ftraductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos decumentos.

IV. ANEXOS

No homologado.
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MINISTERIO DE SALUD No& 16 ROIRIMINGA

Doma, 5. doeliommbns... dodi205.

VISTO, el Expediente N° 2025-0228098, que contiene el Memorandum N°
D001223-2025-CENARES-MINSA emitido por &l Centro Nacianal de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud; el Oficio-D N® 0001?9—2025-PERU COMPRAS-JEFATURA
emitido por ia Central de Compras Priblicas — PERU COMPRAS; vy, la Nota Informativa N°
D000984-2025-0GAJ-MINSA emitida por la Oficina General de Asesoria Juridica; v,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad -con los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N°
26842, Ley General de Salud, Ja salud es condicitn indispensable del desarrollo humana y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo la proteccitn de
la salud de interés puablico, por lo que es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Primera Disposicion Complementaria Final
del Decreta Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
unciones del Ministeric de Salud, el Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel
nacional, segiin lo establece la Ley N° 26842, Ley General de Salud, v tiene a su cargo la
funcion rectora a nivel nacional, la formulacién, direccin y gestién de {a politica nacional de
salud y es la maxima autoridad rectora en e! sector. Su finalidad es la promocion de la salud,
la prevencion de enfermedades, la recuperacién de la salud y la rehabilitacién de la salud
de la poblacion;
’ Que, los literales by y 1) del articulo 5 de la precitada Ley de Organizacion y
Funciones, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, entre otras, formular,
planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisary evaluar la politica nacional y sectorial de
promocidn de la saled, vigilancia, prevencidn y control de las enfermedades, recuperacién,
rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno, asi como regular vy fiscalizar los
recursos, bienes y servicios del sector salud en el ambito nacional;

Que, el numeral 42.3 del articulo 42 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, establece que los instrumentos para la estandarizacion de
" requerimientos son la ficha iécnica y la ficha de homologacion, las cuales son de uso
wem obligatario para las entidades contratantes, con independencia del monto de contratacion,
salvo las excepciones previstas en el reglamento; asimismo, indica que los citados
instrumentos también son de uso obligatorioc en aquellas contrataciones que no se
encuentren hajo el ambito de la ley ¢ estén sujetas a otro régimen de contratacion;

<
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Que, el numeral 42,5 del referido articulado, sefiala que el proceso de
estandarizacion de requerimlentos para generar fichas de homologacién en el ambita de su
competencia es ejecutado por los ministerios a traves de su equipo de homologacion, sujeto
a las disposiciones que establezca Per(l Compras;

Que, el numeral 259.1 del articulo 259 dei Reglamento de a Ley N° 32089, Ley
General de Contrataciones Publicas, aprabado por Decreto Supremo N° 008-2025-EF,
prescribe que el proceso de estandarizacion de requerimientos es realizado por Perl
Compras o los Ministerios, el cual finaliza con |la aprobacion de una ficha técnica o uina ficha
de homologacion, segln corresponda;

Que, el numeral 266.1 del articulo 266 del citado Reglamento, establece que los
ministerios, en el marco de su rectoria para disefiar, establecer, ejecutar y supervisar
politicas nacionales, estan facultados para estandarizar requerimientos, en el ambito de sus
competencias, a través de un procese de homologacian, conforme a la directiva aprohada
por Perd Compras para tal efecto; )

Que, el articulo 267 del Reglamento antes mencionado, indica que la aprobacion,
madificacion y exclusidn de [a ficha de homologacion se efectiia mediante resolucion
ministerial, precisando gue diches actos cuentan con la opinion favorable de Perd Compras
y se publican en la Pladicop y en la sede digital del Ministerio;

Que, el numeral 7.7 de la Directiva N° 003-2025-PERU COMPRAS denominada
. “Directiva para la Gestién del Proceso de Homologacién de Requerimientos” (en adelante,
Directiva), aprobada por Resolucién Jefatural N° 000050-2025-PERU COMPRAS-
JEFATURA, sefiala que los Ministérios elaboran y aprueban las Fichas de Homologacidn
seglin su Plan Multianual de Homologacitn, estableciendo los términos de referencia,
especificaciones técnicas, requisitos de calificacién o condiciones de efecucion contractual
de bienes, servicios u obras, de! requerimiento en el &mbito de sus competencias;

Que, con fecha 3 de julio de 2025, se emite el Comunicado N* 048-2025-PERU
COMPRAS, a través del cual la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS informa
que, con motivo de la entrada en vigencia de la Ley N° 32068, Ley General de
Contrataclones Publicas, su Reglamento, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 009-
2025-EF y las Bases Estandar, aprobadas por la Direccion General de Abastecimiento del
Ministerio de Economia y Finanzas, mediante la Resolucién Directoral N° 0015-2025-
EF/54.01, se han identificado impactos sustantivos en las Fichas de Homologacion
aprobadas por los ministerios, en cuanto a los requisitos de calificacion y condiciones de
gjecucion, entre otros, que no se encuentran acordes con el marco normative vigente; por lo
que, viene gestionando con los ministerios la modificacién yfo actualizacion que corresponda
a las Fichas de Homologacin, a efectos de que puedan ser ufilizadas en los procesos de
contratacion respectivos,

Que, el literal ¢) del numeral 8.15.1 de la Directiva indica que el ministerio modifica
la Ficha de Homologacion cuando se refiera a cambios producto de las actualizaciones. de
la normatividad técnica o legal obligatoria utilizada en el contenido de la misma, sin que esta
madifique la naturaleza de la Ficha vigente; en ese extremo, el ministerio debe presentar a
la Direccidn de Estandarizacion el expediente de solicitud de opinién respecto de la
viabilidad de modificacion de la Ficha de Homologacién, adjuntande el informe técnico,
sefialado en el numeral 8.10.2 de la precitada Directiva, considerando Gnicamente el literal
) (documentos técnicos yfo legales utilizados en la formulacion) del contenido del referido
informe;




MINISTERIO DE SALUD No&.Ha20Re M e :

Que, sobre el particular, los literales a) y ¢) del numeral 8.15.3 de la Directiva,
establece que la aprobacion de Ia modificacion de la Ficha de Homologacion debe realizarse
mediante resolucién ministerial, en un plazo ne mayor de siete (7) dias habiles, contados
desde el dia siguiente de recibida la nofificacion de la opinién favorable de PERU
COMPRAS, respecto de la viabilidad de la madificacién, la cual es publicada en la Pladicop
y en la sede digital del ministerio, precisando que todas las versiones de Fichas de
Homologacidn permanecen publicadas en la Pladicop, en la seccién de Fichas de
Homologacién ne vigentes, para las consultas correspondientes;

Que, el articula 121 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud {ROF del MINSA), aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que el
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de Salud (CENARES) es el
organo desconcentrade del Ministerio de Salud, dependiente de! Viceministerio de
Prestaciones de Aseguramiento en Salud, competente en materia de homologacian,
programacién de necesidades, programaclon y desamollo del abastecimiento,
almacenamiento y distribticion de los recursos estratégicos en salud;

Que, el literal ¢) del articulo 122 del ROF del MINSA precisa gue el CENARES tiente
como funcién realizar el proceso de homologacién de recursos estratégicos en salud,
mediante la uniformizacion de los requerimientos, cuando sea necesario y de acuerdo a la
normativa de la materia;

Que, en el marco del Comunicado N° 048-2025-PERU COMPRAS, el CENARES
elabord siete (7) proyectos de medificacién de Fichas de Homologacién: “tres (3) canulas
binasal para oxigeno y cuatro (4) catéteres venoso cenfral doble lumen de larga
permanencia’, las mismas que, en su oportunidad, fueran aprobadas por las Resoluciones
Ministeriales N° 014-2024/MINSA y N° 276-2024/MINSA, respectivamente;

Que, mediante ef Oficio-D N° 000179-2025-PERU COMPRAS-JEFATURA, PERU
COMPRAS remite el Informe-D N° 000077-2025-PERU COMPRAS-DES, a través del cual
su Direccion de Estandarizacion emite opinién favorable respecto de Ia viabilidad de los siete
(7) proyectos de modificacion de Fichas de Homologacitn antes referidos; por lo que, solicita
que se inicie con el procedimiento de aprobacion de los mismos;

~ Con el visado del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; v,




Ne conformidad con la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Ptblicas; el
Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud; el Reglamento de la Ley N® 32088, aprobado por Decreto
Supremo N° 009-2025-EF; el Reglamento de Qrganizacion y Funcionies del Ministerio de
Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA, y, la Directiva N° 003-2025-PERU
COMPRAS denominadza “Directiva para la Gestion del Procesa de Homologacion de
Requerimientos®, aprobada por Resolucion Jefatural N° 000050-2025-PERU COMPRAS-
JEFATURA,

SE RESUELVE:

Articulo 1.~ Aprobar la modificacion de siete (7) Fichas de Homologacion: “tres (3)
canulas binasal para oxigeno y cuatro (4) catéteres venoso central doble lumen de larga
permanencia”, cuyas caracteristicas se encuentran defalladas en los anexos que forman
parie integrante de la presente resolucion, conforme al siguiente detalle:

N CcODIGO CUBSO DENOMINACION [VERSION
1 4227170900045245 Canula binasal para oxfgeno adulto 02
2 4227170900045244 Canula binasal para oxigeno pediatrico 0z
3 4227170900045246 Canula binasal para oxlgeno neonatal 0z
4 Catéter veroso central doble [umen de larga permanencia para hemod|alisls 02
4222150300391852 . 145Fr+05Frx28cm+2cm
5 Catéter venasa ceniral doble lumen de larga permanencia para hemodidlisis | 02
422215030039:851 14,5 Fr£0,5 Frx 40 cm + 2 am
6 Catéter venosacentral doble Jumen de larga permanencia retragrado para 02
4222150300392050 hemodialisis 14,5 Fr£ 0,5 Frx40em 2 cm
7 Catéter venioso central dable lumen de larga penmanencia retrégrado para 02
: 392
4222150300392049 hemcdislisis 14,5 Fr 0,5 Frx28em+ 2 cm

Articulo 2.- Disponer que la Secretarla General remita a la Direccion de
Estandarizacion de la Central de Gompras Publicas - PERU COMPRAS, 1a modificacion de las
Fichas de Homologacién aprobada mediante el articulo 1, a efectos de gestionar su publicacion
en la Pladicop y en la sede digital de PERU COMPRAS.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicacién de la presente Resolucion Ministerial y sus anexos en la sede digital del
Ministerio de Salud {Www.minsa.gab.pe).

Registrese y comuniquese.

f-—-_--.—d’j’ )
CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ ==
Ministro de Salud
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacidn del requerimiento

Denominacidn técnica
Unidad de medida
Homologacién parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4227170900045245

: Canula binasal para oxigeno adulto

: Canula binasal para oxigeno adulto

: Unidad

: NO

;. Dispositivo médico de un solo uso, denominade también
canula nasal de oxigeno adulto {véase Nota 1), cuenta
con una bigotera con dos puntas que se insertan en las
fosas nasales del paciente, se utiliza para adiinistrar
oxigeno mediante sistema de bajo flujo.

Neta 1: Se aceplan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus caracteristicas, de
acuerdao a lo autorizado en su registro sanitario.

Il.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

I1.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los hienes:

' ‘Documento Tecnico de:
N Referenc:a o

administracion de
oxigeno (véase Noia
1)

< N% L »Caracteristicas, | -
1 Material Polimero
2 Acabado Libre de defactos, de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
3 Flexibilidad Flexible
4 Transparencia Transparente
5 Estructura
5.1 | Bigotera (véase Nota | Con dos puntas nasales con
1) borde romo
5.2 | Sujetador (véase | Graduable
Nota 1) .
5.3 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
Nota 1) _oxigeno
54 | Tubo de | Si

6 Longitud del tubo de
administracion de
oxigeno {véase Nota
1)

Minimo 1,2 m (véase Nota 2)

7 No estéril o aséptico
(véase Nota 3}

De acuerdo 2 lo autorizado en

su registro sanitario

Establemdo paor el Mmlsteno

de Salud

8 Biocompatibilidad
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N - Caracteristicas

‘Especificacion

cuEe s I

rar

~-Documenta:Técnico 2|

* Referencia

8.1 | Sensibilizacién No produce sensibiliza
cutanea cutdnea

cit..’mA

SO 10993-10 Biological

evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for
skin sensitization. Numeral 6
o] NTP-1SO 10993-10
Evaluacidn  bicldgica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién cutanea.
Numeral 6 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica de !a Ficha

de Homologacion en ofras unidades de medida.

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los limites microblancs en los documentos
técnicos sefialados en el numeral [ll.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta

de 1a Ficha de Hamologacion.

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

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

la finalidad de la contratacién.

11.1.2. Graficos o esquemas referenciales

A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de administracién de oxigeno

Figura 1 (No incluye disefio)
11.1.3. Adelantos, garantias y fidelcomisos
No homologado.

1l.1.4. Marcado yio Rotulado

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

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

11.1.4.2. Rotulado del embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando como minima lo siguiente:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Nimero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
I1.1.4.3. Inserto o0 manual de instrucciones de uso

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

I1.1.5. Envase, empaque y/o embalaje

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

1.1.5.1. Envase inmediato o primario

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

I.1.5.2, Envase mediato o secundario

De estar autorizado en el registro sanitario de! dispositivo médico, caja de carlén o de
material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades de! dispositiva médico en
su envase inmedialo o primario, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones
biolagicas e integridad del mismo. Resistente ala manipulacién, transporte, almacenamiento
y distribucion.

1,1.5,3, Embalaje
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Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los sigulentes
requisitos:

Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucian y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

Que facilite su conteo y apilamiento.

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

1.2. CONDICIONES DE EJECUCION

I.2.1. De la recepcion

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

1I.2.1.1. Verificacién documentaria

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

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

T g % BEE

O * _ Dociimentos

Cd}ﬁl‘ié simple de la orden de compra — guia de Internamiento.

Gula de remision.

Wiz

Declaracién jurada de compromise de canje y/o repasicion por defectos o vicios
ocultos.

-

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion del Registro Sanitario o Cerlificado
de Registro Sanitario, con resalucién(es) de autorizacion del{los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de decumentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo parrafo del numeral lll.1.1.4. de Documentos para la
admisidn de la oferta de la Ficha de Homologacién.

Copia slmple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificade de BPM del fabricante extranjero que acredile
al cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo medico (CE,
I1SO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autaridad o Entidad
Competente del pals de crigen). Para el caso de! fabricante nacional, copia simple
del cedificado de BPM emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM).

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple de! informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad {CNCC) del Instituto Nacianal de Salud (INS}) o por cualquier [aboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentas y Afines
del Sector Salud, segun la prueba de ensayo indicada en la Tabla N® 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homalogacién.

Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamientc (BPA).

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

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numneral l1l.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta de la Ficha de
Hamologacion y la declaracion jurada de compromisa de canje y/o reposicion por defectos
o vicios ocultos, se recepcionan por tinica vez cuando se efectia la primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de [a
conformidad otorgada por la Entidad.

11,2,1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacién organoléplica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o quien haga sus veces, segin su procedimienta; cumpliendo los
lineamientos establecidos en [a narma vigente, para lo cual debe utilizar un plan de muestreo
de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023),

I1.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacién del requerimiento el nombre del rea responsable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para [a emisian de la misma.

[1.2.3. Del control de calidad

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

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

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

N°® | Caracteristicas Ensayo . | Capitulol | Documento Técnico de Referencia.
. . ' v Numeral .
1 No estérii o Limite - De acuerdo a lo establecido por el
aséptico microbiano CNCC del INS o por cualquier
laboratario de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector
Salud

Nota 6: En el caso de que los costos y/o la oportunidad del suministro originades de la
exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacidn, ésta podré ser eximida, previa no objecion del area usuaria. Para estos
efectos, en la evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracidn. Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacidn de control de
calidad posterior detallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacién del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su efecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.
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La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un tipo de Canula
binasal para oxigeno: neonatal, peditrico y adulto, el plan de muestreo para el ensayo se
realiza sobre el total de unidades del ltem paquete a entregar a la Entidad, procediende a
seleccionar de manera aleatoria de! lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual
el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo
de la Tabla N° 2. De existir mds de un lote en el jtem paquete con el mismo nimeroc mayor de
unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempoe de vigencia.

Para la realizacidn del ensayo segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los documentos
solicitades por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del muestreo.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un tipo de Cénula binasal para oxigeno: neonatal, peditrico y adulto), las unidades del lote
muestreado tepresentaran al total de unidades de los lotes sujetos de muesireo del item
individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad "CONFORME" se
interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del item Individual o por
paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad "NO
CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, ne pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lates sujetos
de muestreo, debiendo proceder segtin lo sefialado en el siguiente pérrafo.

En el caso de que una entrega esié conformada por més de un lote de! ftem individual o por
paquete {mas de un tipo de Canula binasal para oxigeno: neonatal, pediatrico y adulto) y se
obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NQ CONFORME" para el
lote muestreado del item individual o por paquete, el contratista procederd inmediatamente a
solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes
del item individual o por paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de contro! de calidad
“CONFORME" del item individual o por paquete.

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

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

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

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

Asimismo, en caso alguno de los laboratoriocs antes sefialados sea excluido de la Rad de
Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vdlidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.
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1.3.

1.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, ne enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El conlratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios acultos del
dispositivo médicoe. El plazo méaximo de responsabilidad del contratista aplica durante afio y
medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alleracién de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
a reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta {30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de
la Entidad y no generaré gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a Ingresar
en el canje tendrdn una vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral
I1.1.1. de la Ficha de Homologacién, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

I1.2.5. De Ia vigilancla sanitaria

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

REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

Requlsito - e ioAcreditacion i i

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

11.3.2. Capacidad técnica y profesional
No homologado.
1..3.3. Experiencia de] postor en la especialidad

De acuerdo a |as Bases Estandar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisitos y acreditacion de la experiencia del postor en la especialidad.

Para [as contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigentes, la aplicacién del requisito de calificacién de experiencia del postor en la
especialidad no es obligatorio.

1.3.4. Condiciones de participacion en consorcio
No homologado. {De aplicarse, se sujeta a lo establecido en las Bases Estindar

correspondiente, en el marco de la normatividad de contratacién publica vigente o a lo
establecido en el régimen especial de contratacion correspondiente),
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lUI. INFORMAGION COMPLEMENTARIA
lil.1. De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
1I1.1.1.Documentos para [a admision de 1a oferta (véase Nota 7)
El postor debe presentar copias simples de los sigulentes documentos:

I.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Regislro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar !a comrespondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registre Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn y
ejecucion contractual.

l1.4.1.2. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacian, tipo o familia de los dispositivas médicos, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos Importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacién I1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Auteridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa
vigente.

La exigencia de [a vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u ofro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositiva médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccitn y ejecucion contractual,

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

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

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Priclicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencla de la vigencia del{los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucién
contractual.
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l.1.1.4. Certificade de andlisis u ofro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se senalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracterlsticas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en |a presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

l.1.1.5. Retulados de los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitatio o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral I1.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y/o
mediato o secundario de la Ficha de Homologacion.

l.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitaric del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso,

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

No homologade.
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I

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Caodigo del CUBSO

Denominacidn del requerimiento

Denominacidn técnica
Unidad de medida
Horr{ologacidn parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4227170900045244

: Cénula binasal para oxigeno pediatrico

: Canula binasal para oxigeno pediatrico

: Unidad
: NO

: Dispositivo médico de un solo uso, denominade también
canula nasal de oxigeno pedidtrico {véase Nota 1),
cuenta con una bigotera con dos puntas que se insertan
en las fosas nasales del paciente, se ufiliza para
administrar oxigenc mediante sistema de bajo flujo.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus caracteristicas, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

I.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

I.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N Caractekisticas. P toT
e = S Referencia >+ .- 7 ¥
1 Material Polimero Establecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos, de acuerdo | de Salud
a lo autorizado en su registro
CENARES sanitario
wRsss=m=s |8 | Flexibilidad Flexible
Frmadadgraimdmaper casTzto | 4 Transparencia Transparenie
Josiazasiasne 5 Estructura
RS 6sra-as00 5.1 | Bigotera (véase Nota | Con dos puntas nasales can
7 barde roma
5.2 | Sujetador {véase | Graduable
Nota 1) -
5.3 | Conector (véase | Adaptable a la fuente de
A CENARES Nota 1) oxigeno
WF Gmm=EnE |54 | Tubo de | Si
Femado dratarlente por administracién ~ de
REBRCLE e oo oxigeno (véase Nota
oD Nl 162009 2800 1)
6 Longitud del tubo de | Minimo 1,2 m {(véase Nota 2)
administracién de
4 CENARES ?;([geno (véase Nota
7 No estéril o aséptico | De acuerdo a lo autorizado en
Firmada dig| nte por SANCHE2 i .
SANCHEZ Bedr] ezs FAU (véase Nota 3) su registro sanitario
m:g%gvg}ms;m;um;m 8 Biocompatibilidad
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N2 ‘Caracteristicas _ | specificacion,, . - ¥ Dotumento-Técnico

TR L ;' N I I T T E Réfel"'encia" ;

8.1 | Sensibilizacion No produce sensibilizacion | 1ISO  10993-10 Biological
cutanea evaluation of medical

cutdanea

devices-Part 10: Tests for
skin sensitization. Numeral &
o] NTE-1SO 10993-10
Evaluacion  bioldgica de
dispositivas médices, Parte
10: Ensayos para Ia
sensibilizacién cutanea.
Numeral 6 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificacién de la caracteristica de la Ficha

de Homologacién en ofras unidades de medida.

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos sefialados en el numeral I1l.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta

de la Ficha de Homologacion.

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

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

la finalidad de la contratacién.

11.1.2. Graficos o esquemas referenciales

A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de adminlstracién de oxigeno

Figura 1 (No incluye disefio)

1.1.3. Adelantos, garantias y fidelcomisos

No homologado.

11.1.4. Marcado y/o Rotulado

I1.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y/o mediato o secundario
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El contenido del rotulade del envase inmediato o primaric y/o mediate o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segiin los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

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

11.1.4.2. Rotulado del embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando como minimo lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Ntmero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacidn y almacenamiento
Numero de embalgjes apilables

Dicha informaclén puede ser indicada en etiquetas.
11.1.4.3. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autarizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe correspander al dispositivo médico ofertado, debe
estar redactado en idioma espariol y estar de acuerdo con lo auterizado en su registro
sanitario, segin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Contral
y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

[1.1.5. Envase, empaque y/o embalaje

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

IL.1.5.1. Envase Inmedlato o primario

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

11.1.5.2. Envase mediato o secundario

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

I1.1.5.3. Embalaje

Versidn 02 3deg




Caja de cartén corrugade o de material distinto que debe cumplir con los sigufentes
requisitos:

Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamienta del dispositivo médico,

Que facilite su conteo y apilamiento.

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

I.2. CONDICIONES DE EJECUCION

11.2.1. De la recepcion

El acto de recepcién de los bienes que formarédn parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quien haga siis veces, realizara la verificaciéon documentaria y evaluacion
organaléptica de las caracteristicas fisicas de! dispositivo médico, segtin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiente de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productes Sanitarios en Laboratorics, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resalucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificacion documentaria

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

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

FE T Docummentos T oy

Co;ﬂJia simple de la orden de compra - guia de intemamienfé.

Guia de remisién.

WIN (=2

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ccuitos.

i-8

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacién del{los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositive médico.

Copia simple del certificado de andlisis 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 [1l.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta de la Ficha de Homologacion.

Caopia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
1SO 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pals de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Praductos Sanitarios {ANM).

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad {CNCC) del Instituto Naciona! 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 la prueba de ensayo Indicada en la Tabla N°* 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homalogacion.

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

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccin por traductor publico juramentado
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o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de diches documentaos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el sequndo
parrafo del numeral 1l1.1.1.4. de Documentos para la admisién de a oferta de la Ficha de
Homologacion y la declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion par defectos
o vicios ocultes, se recepcionan por tinica vez cuando se efectla [a primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de afio y medio {18 meses), contado a partir de la
conformidad otargada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacidn organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsahle del
almacén de la Entidad o quien haga sus veces, segiin su procedimiento; cumpliendo los
lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cua! debe utilizar un plan de muestreo
de acuerdo a la norma NTP-(SO 2859-1:2013 {revisada el 2023),

II.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacién del requerimiento el nombre del drea respansable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emisién de la misma.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, e} dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Naclonal de Contral de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Aflnes del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por [a Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratoric de la Red deben estar avalados en su
resolucidn de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

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

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

- N® | Caracteristicas | - Ensayo Capitulo/ | Documento Técnico de Referencia-:
T T e “' : Niﬁi”rﬁeral Lo ) .
1 No estéril o Limite - De acuerdo a lo establecido por el
aséptico microbiano CNCC del INS o por cualquier
. laboratorio de la Red de Laboratorios
Oiiciales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector
Salud

Nota 6: En el caso de que los costos y/o ]a oportunidad del suministro originados de la
exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de a
contratacion, esta podra ser eximida, previa no objecidn del drea usuaria. Para estos
efectos, en la evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracion. Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de contral de
calldad posteriar detallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacidn del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.
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La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS a por cualquler laboratario de la Red de Laboratorios Oficiales de Contro! de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mds de un tipo de Canula
binasal para oxigeno: neonatal, pedidtrico y adulto, el plan de muestreo para el ensayo se
realiza sobre el total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleataria del lote que presente mayor ntimero de unidades, sobre el cual
el CNCC del INS o cualguier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo
de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el jtem paguete con el mismo nlmero mayor de
unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia,

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

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

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

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paguete (mas de un tipo de Canula binasal para oxfgeno: neonatal, pediatrico y adulto) y se
obtenga un informe de ensayo de contro! de calidad con resultado “NO CONFORME” para el
lote muestreado de! {tem individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a
solicitar al CNCC de} INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes
del item individual o por paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo
formaran parte de la entrega los lotes que abtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME" del item individual o por paqguete.

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

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

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

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorlos Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que cotrespondan, las mismas que serdn
vilidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar e! internamiento de los dispositivos
médicos.
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IL3.

11.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el casa de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a freinta (30)
das calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al cantratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canfe tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral
i1.1.1. de la Ficha de Homologacién, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

I1.2.5. De la vigilancia sanitaria

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

REQUISITQS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

" *  Requisito = TH “Acreditacion o -

Autorizacion Sanitaria | Copia simple de la Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgades, emitida por ta Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nive! Regional
(ARM) segun su Ambito.

11.3.2. Capacidad técnica y profesional
No hamologade. - . .
11.3.3. Experiencia del postor en la especialidad

De acuerdo a las Bases Estdndar vigentes, la Entidad debe pracisar en el requerimiento los
requisitos y acrediacion de la experiencia del postor en la especialidad.

Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigentes, la aplicacién del requisito de calificacion de experiencia del postor en la
especialidad no es obligatorio.

1.3.4. Condiciones de participacién en consorcio
No homologado. (De aplicarse, se sujeta a lo establecido en las Bases Estandar

carrespondiente, en el marco de la normatividad de contratacion ptblica vigente o a lo
establecido en el régimen especial de contratacién correspondiente).

Versidn 02

7des



1ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1il.1. De la seleccidn
Documentos de presentacién obligatoria
lI1.1.1.Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 7)
El postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

l1.1.1.1. Resolucidén de Autorizacion de Registro Sanitario o Ceriificado de Registro
Sanitario emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluclones de
autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion ¥
ejecucién contractual.

fli.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticas,
Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacién, tipo o famllia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documenta equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite e] cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacién 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido porla Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa
vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) u otro documente equivalente al cerificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual.

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

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

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del{los) Certificado(s} de Buenas Praclicas de
Almacenamiento {BPA) aplica para tado el procedimiento de seleccién y gjecucion
contractual.

Versidn 02 8de 9




.1.1.4. Cerlificado de andlisis u oftro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en [a tabla del numera! I1.1.1. de la Ficha de
Homologacién.

En el caso de que el certificado de analisis u otro dacumento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacidn en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

lIL1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario, de
actterdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado can respecto al
rotulade, en el numeral 11.1.4.1. Rotulado de! envase inmediato o primario y/o
mediato 0 secundario de Ia Ficha de Homologacién.

lIl1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso,

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idloma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de ia exactitud y
veracidad de dichos documentos,

IV. ANEXOS

No homologado.
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