
 

Requerimiento 
 

Especificaciones Técnicas 
 

Órgano y/o Unidad 
Orgánica 

División de Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura. 

Actividad del POI /  
Acción Estratégica PEI: 

OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente 
y equitativo de las prestaciones de salud, económicas y sociales para 
beneficio de los asegurados.  
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los asegurados. 

Código CUBSO y 
Descripción: 

 Se encuentra en el 3.1 Descripción de los Bienes a contratar. 
 

Denominación de la 
contratación: 

Adquisición de material médico delegado a compra local: 
- BAJALENGUA DE MADERA PARA ADULTO 
- BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICO 
- BOLSA DE COLOSTOMIA DE DOS PIEZAS (ADULTO) 
- CANULA BINASAL PARA OXIGENO PARA NEONATAL O INFANTE 

para los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura, octubre a 
diciembre. 

 

I. FINALIDAD PÚBLICA 

La presente contratación busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y 
equitativo de las prestaciones de salud, económicas y sociales para beneficio de los asegurados. 

II. OBJETIVO DE LA CONTRATACIÓN 

 Objetivo General:  
Adquirir dispositivos médicos delegados a compra local para los centros asistenciales de 
la Red Asistencial Piura. 

 Objetivos Específicos: 
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las 
prestaciones de salud, económicas y sociales para beneficio de los asegurados. 

             -Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados. 

III. CARACTERÍSTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR 

3.1 Descripción de los bienes a contratar: 
 

Nº CÓDIGO CUBSO 
CÓDIGO 

SAP 
DESCRIPCION UN TOTAL 

1 
 

4218150100045130 020100161 BAJALENGUA DE MADERA PARA ADULTO UN 38,000 

2 
 

4218150100045124 020100163 
BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICO 

UN 10,000 

3 
4231210200048036 020104053 BOLSA DE COLOSTOMIA DE DOS PIEZAS 

(ADULTO) 
UN 180 

4 
4227170900045246 020100243 CANULA BINASAL PARA OXIGENO PARA 

NEONATAL O INFANTE 
UN 20 

 

 
3.2 Características técnicas: 

 

A. DEL MATERIAL MEDICO 
 



 

La características técnicas han sido aprobados mediante https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-
content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf, publicado y aprobado en el 

LISTADO DE MATERIAL MEDICO: https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/, 

 
 Asimismo, se adjunta a la presente las especificaciones técnicas de los ítems 

solicitados. 
 

3.3 Embalaje y rotulado 
 
3.3.1 Embalaje 

El embalaje de los bienes adquiridos debe cumplir con los siguientes requisitos: 
 
Cajas de cartón nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservación, 
transporte y adecuado almacenamiento. 
 
Cajas que faciliten su conteo y fácil apilamiento, precisando el número de cajas 
apilables. 
 
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentación, 
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la 
conservación y almacenamiento. 
 
Dicha información podrá ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja 
completa del producto farmacéutico. 
 
En caso que el bien amerite las caras laterales debe llevar el símbolo con letras de un 
tamaño mínimo de 5 cm de alto. 
 
Además, en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para posición de la 
caja. 
 
Debe descartarse la utilización de cajas de productos comestibles o productos de 
tocador. 
 
Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) 
estándar definida según NTP vigente. 
 
Además, (si aplica) deben cumplir con los requisitos que deben contener el rotulado de 
los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos de acuerdo al Art. 
138°, 140°, 141°, 142° y 143° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 
N° 029-2015-SA. 
 

3.3.2 Rotulado 
Los envases de los bienes, que se adquieran y suministren por la Red Asistencial Piura, 
deberán garantizar la integridad, las propiedades físicas, las condiciones 
microbiológicas y biológicas del bien. 
   
En el caso de bienes con Registro Sanitario, el rotulado de sus envases deberá estar 
de acuerdo al artículo 54° y 56° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia 
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, 
aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias. 
 
Es obligatorio la presentación de información relacionada con el manual de 
instrucciones de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio (Art. 
No 54 y No 57 del D.S. No 016-2011-SA). 
 
El logotipo de los envases de los bienes, independientemente de sus dimensiones 
deberán tener impreso la siguiente descripción, preferentemente de color negro: 
 
 



 

 
 Consignar la frase                : “Estado Peruano” 
 Nombre de Entidad                : “EsSalud” 
 Consignar la frase                : “Prohibida su Venta” 
 Nomenclatura del proceso de selección : N° del procedimiento   

                                                                                     (Aplicable solo al envase  
                                                                                     mediato). 
 
Es obligatorio para el contratista imprimir los rótulos indicados en el presente numeral, 
en el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no 
está obligado a recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas 
legales vigentes.  
En el caso de bienes sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases deberá contener 
como mínimo la siguiente información: 
 

 Nombre o denominación del bien. 
 País de fabricación 
 Fecha de vencimiento 
 En caso que el bien contenga algún insumo o materia prima que presente algún 

riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado. 
 Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor 

responsable, según corresponda. 
 Registro Único de Contribuyente (RUC). 

 
3.4 Certificación de calidad del bien: 

 
3.4.1. Método de muestreo:  
Se realizará de acuerdo con la legislación y normatividad vigente, y lo establecido por el Centro 
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio de 
Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a 
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad. 
 
3.4.2. Método de ensayo o prueba:  
Se realizará de acuerdo con la legislación y normatividad vigente, y lo establecido por el Centro 
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio de 
Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a 
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad. 
 
Los costos que demande el control de calidad del producto farmacéutico deben ser asumidos 
por el contratista. 
 

3.5 Transporte 
El transporte de los dispositivos médicos, es responsabilidad del contratista desde el momento 
de la salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la 
Red Asistencial Piura. 
 

3.6 Vigencia dispositivo médico: 
 
La vigencia mínima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses 
al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros 
periódicos de bienes de un mismo lote, serán aceptados hasta con una vigencia mínima de 
veintiún (21) meses. 

 
3.7 Garantía comercial: 

 
12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgó la conformidad de recepción del 
dispositivo médico. 
 
 
 



 

 
Alcance de la garantía: Contra defectos de diseño y/o fabricación, averías, entre otros, por un 
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de desperfectos o 
fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgó 
la conformidad. 

 
3.8 Lugar y plazo de ejecución de la prestación 

 
3.8.1 Lugar  

El dispositivo médico, se entregará en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en 
Av. Independencia-Urbanización Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de 
Piura, en el horario de atención de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm. 
 

3.8.2 Plazo  
El plazo de ejecución de la prestación es de 10 días calendario, el mismo que se 
computa desde el día siguiente de la notificación de la orden de compra.   
 

IV. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCIÓN DE LA PRESTACIÓN 

4.1 Otras obligaciones 
 

4.1.1 Otras obligaciones del contratista 
Se solicita que el contratista que obtenga la buena pro en dispositivos médicos de alto 
volumen, realice las entregas mensuales por no contar con almacenes de alto volumen en 
EsSalud Piura. 

 
4.2 Confidencialidad: 

El contratista, no tendrá ningún título, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno 
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasarán a ser 
propiedad de la EsSalud. 
 

4.3 Propiedad intelectual 
El contratista mantendrá en reserva absoluta el manejo de la información a la que se tenga 
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecución de la prestación, quedando prohibido 
revelar dicha información a terceros. 
 

4.4 Recepción y conformidad de los bienes 
La recepción y conformidad de la prestación se regula por lo dispuesto en el artículo 156 
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Públicas. La recepción 
será otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red Asistencial 
Piura y la conformidad será otorgada por el Responsable de la Jefatura del Servicio de 
Enfermería y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital III José 
Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo máximo de siete (7) días 
computados desde el día siguiente de producida la recepción. 
 
De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA, 
indicando claramente el sentido de estas, otorgándole un plazo para subsanar el cual no 
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la 
complejidad o sofisticación de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL 
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanación, LA ENTIDAD 
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las 
correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora 
desde el vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los días en los que pudiera 
incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones 
correspondientes. 
 
 
 
 
 



 

 
Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan 
con las características y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD 
CONTRATANTE no efectúa la recepción o no otorga la conformidad, según corresponda, 
debiendo considerarse como no ejecutada la prestación, aplicándose la penalidad que 
corresponda por cada día de atraso. 
 

4.5 Forma de pago  
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el artículo 67 de la Ley.  
 
La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de 
los diez días hábiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del área usuaria, y es 
prorrogable, previa justificación de la demora, por cinco días hábiles. 
 
En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza de acuerdo con 
lo que se indique en el contrato de consorcio. 

 
La entidad contratante realiza el pago de la contraprestación pactada a favor del contratista 
en único pago.  
 
 
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad 
contratante debe contar con la siguiente documentación: 
 

- Documento de recepción y verificación del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén 
de la Red Asistencial Piura. 

- Documento en el que conste la conformidad de la prestación efectuada suscrita por el 
Servidor Responsable del Jefatura del Servicio de Enfermería y/o Médicos 
Especialistas o quien haga veces del Hospital III José Cayetano Heredia de la Red 
Asistencial Piura. 

- Comprobante de pago. 
 

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepción y verificación, 
así como de conformidad, el contratista debe presentar la documentación restante en mesa 
de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla, 
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas. 
 

4.6 Modalidad de Pago: 
Suma alzada. 
 

4.7 Penalidad por Mora: 
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecución de las prestaciones objeto 
del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automáticamente una penalidad por 
mora por cada día de atraso, de acuerdo con la siguiente fórmula: 
 

Penalidad Diaria = 
0.10 x monto 

F x plazo 

Donde: 
F = 0.40  
 
El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliación de plazo debidamente aprobado. 
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, 
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo 
transcurrido no le resulta imputable. En este último caso la calificación del retraso como 
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales 
ni costos directos de ningún tipo, conforme al numeral 128.4 del artículo 128 del Reglamento 
de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Públicas, aprobado por Decreto Supremo 
N° 009-2025-EF.  
 



 

 

La penalidad se deduce de los pagos a cuenta, pagos parciales o del pago final, según 

corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecución de la garantía 

de fiel cumplimiento.  

 
Cuando se llegue a cubrir el monto máximo de la aplicación de la penalidad por mora y otras 

penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede resolver el contrato por 

incumplimiento. 

4.8 Responsabilidad por vicios ocultos 
La recepción conforme de la prestación por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva 
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto 
en el literal c) del numeral 69.2 del artículo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de 
Contrataciones Públicas y 158 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF. 
 
El plazo máximo de responsabilidad del contratista es de un (01) año contado a partir de la 
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE. 

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCIÓN Y ANTISOBORNO 

A la suscripción de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber 
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningún pago o entrega de cualquier beneficio 
o incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de 
contratación o cualquier servidor de la entidad contratante. 
Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e íntegra 
durante la vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan 
controversias pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer 
actos ilícitos, directa o indirectamente. 
 
Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer 
o dar regalos, cortesías, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, 
directa o indirectamente, a funcionarios públicos, servidores públicos, locadores de 
servicios o proveedores de servicios del área usuaria, de la dependencia encargada de 
la contratación, actores del proceso de contratación1 y/o cualquier servidor de la entidad 
contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilícito.  En 
esa línea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal 
necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente señalados. 

 
Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las 
autoridades competentes los actos de corrupción o de inconducta funcional de los cuales 
tuviera conocimiento durante la ejecución del contrato con LA ENTIDAD 
CONTRATANTE. 

 
Tratándose de una persona jurídica, lo anterior se extiende a sus accionistas, 
participacionistas, integrantes de los órganos de administración, apoderados, 
representantes legales, funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la 
persona jurídica que representa; comprometiéndose a informarles sobre los alcances de 
las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
1 Artículo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Públicas. 

 



 

 
Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta cláusula, durante 
la ejecución contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver 
total o parcialmente el contrato2. Cuando lo anterior se produzca por parte de un 
proveedor adjudicatario de los catálogos electrónicos de acuerdo marco, el 
incumplimiento de la presente cláusula conllevará que sea excluido de los Catálogos 
Electrónicos de Acuerdo Marco3. En ningún caso, dichas medidas impiden el inicio de las 
acciones civiles, penales y administrativas a que hubiera lugar4. 
 
 

VI. GESTION DEL RIESGO 

LAS PARTES realizan la gestión de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente 
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas, 
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los 
riesgos negativos y su impacto durante la ejecución contractual, considerando la finalidad 
pública de la contratación.  
 

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS 

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecución del contrato se 
resuelven mediante CONCILIACIÓN, según el acuerdo de las partes. 
 
Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas 
controversias dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley N° 32069, Ley General de 
Contrataciones Públicas y su Reglamento. 
 
Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliación dentro del plazo de 
caducidad correspondiente, según lo señalado en el artículo 82 de la Ley N° 32069, Ley 
General de Contrataciones Públicas, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se 
llegue a un acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias 
sobre nulidad del contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje. 

VIII. RESOLUCION DE CONTRATO 

       Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 
del artículo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Públicas.  

 
De encontrarse en alguno de los supuestos de resolución del contrato, LAS PARTES 
proceden de acuerdo a lo establecido en el artículo 130 del Reglamento de la Ley N° 
32069, Ley General de Contrataciones Públicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF. 

  IX. REQUISITOS DE CALIFICACIÓN 

 
A. CAPACIDAD LEGAL 

 
Requisitos: 
 
-Resolución Directoral de autorización sanitaria de funcionamiento y de sus cambios 
otorgadas al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), o por la 
Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud (MINSA), según 
corresponda. 
 

                                                           
2 Literal d) del Numeral 68.1 del Artículo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Públicas. 
3 Literal d) del artículo 303 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Públicas 
4 Numeral 130.6 del artículo 130 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Públicas. 



 

-Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del 
establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, según 
corresponda. 
 
-Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la DIGEMID, 
como ANM. 
 
-Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM para el 
fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o el documento que acredite el 
cumplimiento de Normas de Calidad específicas al tipo de dispositivo médico, por 
ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u 
otros de acuerdo con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente 
del país de origen y autorizado por la ANM, según normativa vigente. 
 
-Certificado de Análisis autorizado por la ANM, u otro documento correspondiente que 
acredite las características específicas del bien establecidas en el numeral 3.2 
Características técnicas, según lo autorizado en su Registro Sanitario. 
 
Acreditación: 
 
-Copia simple de la Resolución Directoral de autorización sanitaria de funcionamiento y 
de sus cambios otorgadas al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por 
la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad 
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios 
(ANM), o por la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud 
(MINSA), según corresponda. 
 
-Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente a 
nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, 
según corresponda. 
 
-Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido 
por la DIGEMID, como ANM. 
 
-Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) emitido por la 
ANM para el fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o el documento que 
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad específicas al tipo de dispositivo médico, 
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA 
u otros de acuerdo con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente 
del país de origen y autorizado por la ANM, según normativa vigente. 
 
-Copia simple del Certificado de Análisis autorizado por la ANM, u otro documento 
correspondiente que acredite las características específicas del bien establecidas en el 
numeral 3.2 Características técnicas, según lo autorizado en su Registro Sanitario. 
 
B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD 

 
Requisitos: 

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 

(cien mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la 

convocatoria, durante los diez años anteriores a la fecha de la presentación de ofertas 

que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisión del comprobante de 

pago, según corresponda.  

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Acreditación: 

La experiencia del postor en la especialidad se acreditará con copia simple de (i) 
contratos u órdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestación; 
o (ii) comprobantes de pago cuya cancelación se acredite documental y fehacientemente, 
con constancia de depósito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro 
documento emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la 
cancelación del mismo con comprobante de pago5, o comprobante de retención 
electrónico emitido por SUNAT por la retención del IGV, correspondientes a un máximo 
de veinte contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la especialidad 
mediante contrataciones realizadas con privados6, para acreditarla debe presentar de 
forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente párrafo; no es posible que 
acredite su experiencia únicamente con la presentación de contratos u órdenes de 
compra con conformidad o constancia de prestación.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

                                                           
5 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado 

como una acreditación que produzca fehaciencia en relación a que se encuentra cancelado. Es válido el sello colocado 
por el cliente del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”). 

6 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.  
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IETSI
EsSalud

EVALUACIÓN DE

TECNOLOGIAS EN

INVESTIGACIÓN

Denominación

técnica:
1.

2.

medida:

Unidad de

3. Grupo o Familia:

EsSalud
FICHA TÉCNICA

BAJALENGUA DE MADERA

UN

Uso general

a) 020100161 Bajalengua de madera para adulto
4. Código SAP:

5. Descripción
General:

b) 020100163 Bajalengua de madera pediátrico

Dispositivo médico de madera, plano rectangular, ovalado en los extremos, que
se emplea para deprimir la legua y permitir examinar.

CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS

6. Indicación de uso:

7.

o Para el examen médico de la cavidad oral y garganta.

Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEМА:

MATERIAL

Fig.1: Bajalengua de madera (no incluye diseño)

Ο Madera blanca, de uso clínico hospitalario

IETSI-ESSALUD

DRECCIÓN DE EVAL UACIÓN DE TECNOLOGIA SANITARIA
ON ROMEDNCOS

SUBDIRECCIÓN DEEVALACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y EQUPOS BIOMED

22 DIC 2023

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

CARACTERÍSTICAS

Madera pulida con bordes ovalados en los extremos, lisos sin astillas ni perforaciones
Que no se deteriore durante su uso (que no pierda sus propiedades y características físicas físicas).

0

Ο

8. Condición Biológica:

• Aséptico, atóxico

9. Dimensión:

CODIGO SAP

a) 020100161

b) 020100163

DENOMINACION

Bajalengua de madera para adulto

Bajalengua de madera pediátrico

cion d
eT

lua
c

e Eval 
VoB

DIRE

ESSALU

DE DISPOSITIVOS MEDICOSY
V°B°

CI
ND
E
 EV
AL
UA

MAY
A

DETS-IETSI-ESSAL

EVALUACIÓN DE TECNOLOGIAe
B

DIRE
CO

KENTEBR
ERA

IETS
I-ES

SALN
O

 
SAI

RAT

Página 1 de 5



IETSI
EsSalud

ENALUACIÓN DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS E

INVESTIGACIÓN

10. De la Presentación:

Características del envase:

이

EsSalud

Que garantice la condición biológica e integridad del producto durante el almacenamiento,
transporte y distribución del dispositivo médico.
Exento de partículas extrañas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

• Multiempaque

IETSI-ESSALUD

DIRECCIÓN DE EVALUACION DE TEENYS YEOYISOS ROWEDICOSCIÓN DE EVALUACIÓN DETECNOLOGÍA SANITARIA
SUBDIRECIÓN DE EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS

0 De fácil apertura

Envase Mediato:

이

22 DIC 2023

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
De proteger la integridad del dispositivo durante su transporte y almacenamiento.
De material puede ser cartón u otro.

Logotipo:

。 El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sólo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de

color negro:

Embalaje:

Consignar la frase: "EsSalud".
Nombre de la Entidad
Consignar la frase: "Prohibida su Venta"

Nomenclatura del proceso de selección

o Cajas de cartón, resistentes que garanticen la integridad, orden, conservación, transporte y

이

Ο

adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y fácil apilamiento, precisando el número de cajas apilables.
Caine dh
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentación, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservación y el
almacenamiento (en caso aplique).

11. Rotulado:

이 De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases

inmediato y mediato (si aplica) deberá contener información establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgó la inscripción o reinscripción de su Registro Sanitario

de acuerdo a lo establecido en los artículos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
toe Ed Sanitarioe

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA

y  el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., у ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulación. Tratándose del número de lote y fecha de expiración, estos tambiėn podrán ser

impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TÉCNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Además, las

Resoluciones de modificación o autorización, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la

correspondencia entre la información registrada ante la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y  el dispositivo médico

ofertado. No se aceptarán productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.
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IETSI
EVALUACIÓN DE

TECNOLOGIAS ENTECNOLOGIAS EN

EsSalud INVESTIGACIÓN

2.

3.

4

EsSalud
La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se

aplica para todo el proceso de selección y ejecución contractual

El certificado de análisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se señalaba los análisis realizados en todos sus componentes, los límites y los

resultados obtenidos en dichos análisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
ifi d doroonocimianto in

específicas de calídad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mención a protocolo de

ouoss

análisis se refiere a certificado de análisis. El certificado de análisis debe corresponder al lote de la

muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

deResolución de autorización Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad
regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el artículo 17° del D.S. N°014-2011-SA y

su primera disposición Complementaria Transitoria.

Certificación de Buenas Prácticas, en el marco del Art. 110 del D.S. N°014-2011-SA y  su Tercera

Disposición Complementaria Final, según corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

- Contar con la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), vigente, que
comprenda la fabricación de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de

producción por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Prácticas de Manufactura (BPM) vigentes.

Droguería:
Contar con la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricación de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
En caso de producción por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigentes

aContar con la Certificación de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente
nombre del postor, emitida porpor la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este

último, en caso de la aplicación del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Se considera valido la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los países de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura de las

autoridades competentes de otros países con quienes se suscriba convenios de
reconocimiento mutuo.

En ningún caso el postor podrá presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento enen el país, solicitado por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas,
en el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Certificación de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente a

nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
PM do

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel Regional ARM, de

estar de acuerdo a lo establecido en el artpiculo22° de la Ley N°29459-Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios y  en el artículo 111° de

ación da
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EVALUACION DEN
TECNOLOGIAS EN

INVESTIGACIÓN EsSalud
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-

2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia,
estos deben tener una antigüedad no mayor de dos (2) años contando a partide la fecha de su
emision.

La exigencia de la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) u otro documento
que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,

por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otrosu

de acuerdo al nivel de riesao e
de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del país de origen;

oridad o

y  de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso

de selección y ejecución contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentación detallada en el rubro de REQUISITOS deberá presentarse en idioma
español; en caso se presente en idioma diferente al español, esta deberá estar acompañada
de traducción simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estará sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del país.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANÁLISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivos Médicos Pruebas

Características Físicas

Calidad de Muestras para

prueba*

Referencia: ISO 2859-1 Nivel de

Inspección: General I Muestreo

BAJALENGUA DE MADERA

on d
e Eva

lua
cio

n
 

de
l

di
re
cc
io

DCTOR

Aspecto visual

Dimensiones: Largo

Dimensiones: Ancho

Rotulado

Ensayos de Seguridad

Carga microbiana

POSITIVOS MED

CUACION DE TECNOLOG

EC
CI
ÓN

 DE

ETSI- ESSALO

Simple

Cantidad de
Tamaño de Lote

muestra

2 a 8 2

9  a 15 2

16 a 25 3

26 a 50 5

51 a 90 5

91 a 150 8

151 a 280 13

281 a 500 20

501 a 1 200 32

1 201 a  3 200 50

3 201 a 10 000 80

10 001 а 35 000 125

35 001 a 150 000 200

150 001 a 500

000
315

500 001 a más 500

DIRECCIÓN DE EVALUACIÓN DE TEÇNOLOOÍA SANITARIAIETSI ESSALUDOIA
SAGDIRECÓNOE A IWIYONIN NSPOSTNOS MEDNCOS YEOUPOS BNONEDNCOS
SUBOIRECCION
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FICHA DE HOMOLOGACIÓN 

 
I. DESCRIPCIÓN GENERAL 

 
Código del CUBSO : 4227170900045246 

 
Denominación del requerimiento : Cánula binasal para oxígeno neonatal 

 
Denominación técnica : Cánula binasal para oxígeno neonatal 

 
Unidad de medida : Unidad 

 
Homologación parcial : NO 

 
Resumen 
 

 

: Dispositivo médico de un solo uso, denominado también 
cánula nasal de oxígeno neonatal (véase Nota 1), cuenta 
con una bigotera con dos puntas que se insertan en las 
fosas nasales del paciente, se utiliza para administrar 
oxígeno mediante sistema de bajo flujo. 

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

 

II. DESCRIPCIÓN ESPECÍFICA 

II.1.  ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 
 

II.1.1. Características y especificaciones 
 

De los bienes: 
 

N° Características Especificación Documento Técnico de 
Referencia 

1 Material Polímero Establecido por el Ministerio 
de Salud 2 Acabado Libre de defectos, de acuerdo 

a lo autorizado en su registro 
sanitario  

3 Flexibilidad  Flexible  

4 Transparencia Transparente 

5 Estructura 

5.1 Bigotera (véase Nota 
1) 

Con dos puntas nasales con 
borde romo 

5.2 Sujetador (véase 
Nota 1) 

Graduable 

5.3 Conector (véase 
Nota 1) 

Adaptable a la fuente de 
oxígeno 

5.4 Tubo de 
administración de 
oxígeno (véase Nota 
1) 

Sí 

6 Longitud del tubo de 
administración de 
oxígeno (véase Nota 
1) 

Mínimo 1,0 m (véase Nota 2) 

7 No estéril o aséptico 
(véase Nota 3) 

De acuerdo a lo autorizado en 
su registro sanitario 

8 Biocompatibilidad 

Firmado digitalmente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Alexis FAU
20538298485 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 02.09.2025 15:10:36 -05:00

Firmado digitalmente por
RODRIGUEZ ROSADO Cesar
Josimar FAU 20538298485 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 02.09.2025 16:20:17 -05:00

Firmado digitalmente por CASTILLO
DIAZ Juan Carlos Martin FAU
20538298485 hard
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 02.09.2025 16:47:32 -05:00
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N° Características Especificación Documento Técnico de 
Referencia

8.1 Sensibilización 

cutánea

No produce sensibilización 
cutánea

ISO 10993-10 Biological 
evaluation of medical 
devices-Part 10: Tests for 
skin sensitization. Numeral 6
o NTP-ISO 10993-10 
Evaluación biológica de 
dispositivos médicos. Parte 
10: Ensayos para la 
sensibilización cutánea. 
Numeral 6 o norma técnica 
de referencia autorizada en 
su registro sanitario

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificación de la característica de la Ficha 
de Homologación en otras unidades de medida.

Nota 3: Se acepta en tanto se consignen los límites microbianos en los documentos 
técnicos señalados en el numeral III.1.1.4. de Documentos para la admisión de la oferta 
de la Ficha de Homologación.

La vigencia mínima del dispositivo médico deberá 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, podrán aceptarse con una vigencia mínima de quince (15) meses (véase Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia 
mínima del bien inferior a la establecida en el párrafo precedente, en función de la 
interacción con el mercado y de la evaluación efectuada por la Entidad considerando 
la finalidad de la contratación.

II.1.2. Gráficos o esquemas referenciales

    Figura 1 (No incluye diseño)

II.1.3. Adelantos, garantías y fideicomisos

No homologado.

II.1.4. Marcado y/o Rotulado

II.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y/o mediato o secundario

               A: Bigotera B: Sujetador C: Conector D: Tubo de administración de oxígeno
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El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y/o 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, según los artículos 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 Nº 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 la 
reglamentación vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el 
área usuaria. 

 
II.1.4.2. Rotulado del embalaje 

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

· Nombre del dispositivo médico  

· Cantidad 

· Número de lote 

· Fecha de vencimiento 

· Nombre del proveedor  

· Especificaciones para la conservación y almacenamiento 

· Número de embalajes apilables 
 
Dicha información puede ser indicada en etiquetas. 

 
II.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 corresponder al dispositivo médico ofertado, debe 
estar redactado en idioma español y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro 
sanitario, según lo establecido en el artículo 140° del Reglamento para el Registro, Control 
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo Nº 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes. 
 

II.1.5. Envase, empaque y/o embalaje 
 

Los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario del dispositivo médico deben 
sujetarse a lo autorizado en su registro sanitario y lo establecido en el artículo 141º del 
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo Nº 016-2011-SA 
y sus modificatorias vigentes. 
 

II.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 asepsia, integridad del dispositivo médico y las 
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminación y cambios 
físicos. Resistente a la manipulación, transporte, almacenamiento y distribución. 
 
II.1.5.2. Envase mediato o secundario 
 
De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, caja de cartón o de 
material distinto que contiene en su interior uno o más unidades del dispositivo médico en 
su envase inmediato o primario, que garantiza las propiedades físicas, condiciones 
biológicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulación, transporte, almacenamiento 
y distribución. 
 
II.1.5.3. Embalaje  
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Caja de cartón corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes 
requisitos: 

· Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservación, transporte, distribución y 
adecuado almacenamiento del dispositivo médico. 

· Que facilite su conteo y apilamiento. 

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

 
II.2. CONDICIONES DE EJECUCIÓN  

 
II.2.1. De la recepción 

 
El acto de recepción de los bienes que formarán parte de la entrega se realizará por los 
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Químico Farmacéutico responsable 
del almacén o quien haga sus veces, realizará la verificación documentaria y evaluación 
organoléptica de las características físicas del dispositivo médico, según su procedimiento; 
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual 
de Buenas Prácticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerías, Almacenes Especializados y Almacenes 
Aduaneros, aprobado con Resolución Ministerial N° 132-2015/MINSA. 
 

II.2.1.1. Verificación 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 
recepción y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del 
contratista, para la verificación respectiva. 

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

N° Documentos 
1 Copia simple de la orden de compra – guía de internamiento. 

2 Guía de remisión. 

3 Declaración jurada de compromiso de canje y/o reposición por defectos o vicios 
ocultos. 

4 Copia simple de la Resolución de Autorización del Registro Sanitario o Certificado 
de Registro Sanitario, con resolución(es) de autorización del(los) cambio(s) en el 
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico. 

5 Copia simple del certificado de análisis o documento equivalente por cada lote del 
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar 
lo señalado en el segundo párrafo del numeral III.1.1.4. de Documentos para la 
admisión de la oferta de la Ficha de Homologación. 

6 Copia simple del certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) u otro 
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite 
el cumplimiento de normas de calidad específicas al tipo de dispositivo médico (CE, 
ISO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad 
Competente del país de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple 
del certificado 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 laboratorio de 
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines 
del Sector Salud, según la prueba de ensayo indicada en la Tabla N° 2 del numeral 
II.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologación. 

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

 
Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente 
al español, deben presentar la respectiva traducción por traductor público 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, según cronograma establecido por la 
Entidad. 
 
La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo señalado en el segundo 
párrafo del numeral III.1.1.4. de Documentos para la admisión de la oferta de la Ficha de 
Homologación y la declaración jurada de compromiso de canje y/o reposición por defectos 
o vicios ocultos, se recepcionan por única vez cuando se efectúa la primera entrega. 
 
La declaración jurada de compromiso de canje y/o reposición por defectos o vicios ocultos 
aplica durante el plazo máximo de año y medio (18 meses), contado a partir de la 
conformidad otorgada por la Entidad.   

II.2.1.2. Evaluación organoléptica  
 

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

II.2.2. De la conformidad 
 

La Entidad debe precisar en la formulación del requerimiento el nombre del área responsable 
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emisión de la misma. 
 
II.2.3. Del control de calidad  
 
Para la verificación de la calidad, el dispositivo médico estará sujeto al control de calidad por el 
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del 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 según cronograma establecido por la Entidad. 
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su 
resolución de autorización 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) 
 

 
Nota 6: En el caso de que los costos y/o la oportunidad del suministro originados de la 
exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la 
contratación, ésta podrá ser eximida, previa no objeción del área usuaria. Para estos 
efectos, en la evaluación se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha 
exoneración. Asimismo, el área usuaria define si requiere la aplicación de control de 
calidad posterior detallando el procedimiento respectivo.  

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

N° Características Ensayo Capítulo/
Numeral 

Documento Técnico de Referencia 

1 No estéril o 
aséptico 

Límite 
microbiano 

- De acuerdo a lo establecido 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 



 

  Versión 02  6 de 9 

 

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) será 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 tomarán como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el 
CNCC del INS. 
 
En el caso de una entrega de ítem paquete a la Entidad, que agrupa a más de un tipo de Cánula 
binasal para oxígeno: neonatal, pediátrico y adulto, el plan de muestreo para el ensayo se 
realiza sobre el total de unidades del ítem paquete a entregar a la Entidad, procediendo a 
seleccionar de manera aleatoria del lote que presente mayor número de unidades, sobre el cual 
el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red tomará el tamaño de muestra para el ensayo 
de la Tabla N° 2. De existir más de un lote en el ítem paquete con el mismo número mayor de 
unidades, se tomará el lote que tiene menos tiempo de vigencia. 

Para la realización del ensayo según 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 más de un lote del ítem individual o por paquete (más 
de un tipo de Cánula binasal para oxígeno: neonatal, pediátrico y adulto), las unidades del lote 
muestreado representarán al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del ítem 
individual o por paquete. La obtención de un resultado de control de calidad “CONFORME” se 
interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del ítem individual o por 
paquete que conforman la entrega. La obtención 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 según lo señalado en el siguiente párrafo. 
 
En el caso de que una entrega esté conformada por más de un lote del ítem individual o por 
paquete (más de un tipo de Cánula binasal para oxígeno: neonatal, pediátrico y adulto) y se 
obtenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el 
lote muestreado del ítem individual o por paquete, el contratista procederá inmediatamente a 
solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes 
del ítem individual o por paquete, cuyos gastos lo asumirá el contratista. En este caso, solo 
formarán parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad 
“CONFORME” del ítem individual o por paquete. 
  
Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben 
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del 
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y 
del contratista, y será considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo 
médico en el lugar de destino. 
 
En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar 
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de 
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud. 

 
La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el 
control de calidad, será responsabilidad del contratista. 
 
En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de 
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el 
contratista está facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serán 
válidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos. 
 
Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes señalados 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 serán válidas para efectuar el internamiento de los dispositivos 
médicos.  
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II.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos  

La conformidad de recepción de la prestación por parte de la Entidad, no enerva su derecho a 
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s) 
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del 
dispositivo médico. El plazo máximo de responsabilidad del contratista aplica durante año y 
medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad. 
 
El canje por defectos o vicios ocultos será efectuado en el caso de que el dispositivo médico 
haya sufrido alteración de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje 
o reposición se realizará a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30) 
días calendario que inicia desde el día siguiente de la comunicación al contratista por parte de 
la Entidad y no generará gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar 
en el canje tendrán una vigencia igual o mayor a lo indicado en el último párrafo del numeral 
II.1.1. de la Ficha de Homologación, contada a partir de la fecha de entrega del canje. 
 
II.2.5. De la vigilancia sanitaria  

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

II.3. REQUISITOS DE CALIFICACIÓN  
 

II.3.1. Capacidad legal  

Requisito Acreditación 

Autorización Sanitaria 

de Funcionamiento 

Copia simple de la Resolución de Autorización Sanitaria de 
Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, así 
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) según su ámbito. 

 
II.3.2. Capacidad técnica y profesional 

 
No homologado. 
 
II.3.3. Experiencia del postor en la especialidad  

 
De acuerdo a las Bases Estándar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los 
requisitos y acreditación de la experiencia del postor en la especialidad. 
 
Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases 
Estándar vigentes, la aplicación del requisito de calificación de experiencia del postor en la 
especialidad no es obligatorio. 
 
II.3.4. Condiciones de participación en consorcio 

 
No homologado. (De aplicarse, se sujeta a lo establecido en las Bases Estándar 
correspondiente, en el marco de la normatividad de contratación pública vigente o a lo 
establecido en el régimen especial de contratación correspondiente). 
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III. INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA 

 
III.1. De la selección 

 
Documentos de presentación obligatoria 

 
III.1.1. Documentos para la admisión de la oferta (véase Nota 7) 
 
El postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos: 
 

III.1.1.1. Resolución de Autorización de Registro Sanitario o Certificado de Registro 
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Además, las resoluciones de 
autorización de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por 
finalidad acreditar la correspondencia entre la información registrada y el 
dispositivo médico ofertado. 

 No se aceptarán 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 selección y 
ejecución contractual.  

III.1.1.2. Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante 
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el área de 
fabricación, tipo o familia de los dispositivos médicos, según normativa vigente.  

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

 
 La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el 
cumplimiento de Normas de Calidad específicas al tipo de dispositivo médico, se 
aplica para todo el procedimiento de selección y ejecución contractual. 

III.1.1.3. Certificado de Buenas Prácticas 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), según normativa vigente. 
 
En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, 
además debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa 
que presta el servicio, acompañado de la documentación que acredite el vínculo 
contractual vigente entre ambas partes. 

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

 
 La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de selección y ejecución 
contractual.  
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III.1.1.4. Certificado de análisis u otro documento equivalente de los dispositivos 
médicos, en el que se señalen los ensayos realizados, las especificaciones y 
resultados obtenidos según lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten 
las características solicitadas en la tabla del numeral II.1.1. de la Ficha de 
Homologación. 

  En el caso de que el certificado de análisis u otro documento equivalente no hayan 
considerado todas las características específicas solicitadas en la presente Ficha 
de Homologación en la tabla del numeral II.1.1., se deben presentar documentos 
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de 
dichas características. 

 
III.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario, de 

acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario 
del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo señalado con respecto al 
rotulado, en el numeral II.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y/o 
mediato o secundario de la Ficha de Homologación. 
 

III.1.1.6. 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 
idioma diferente al español, deben presentar la respectiva traducción por traductor público 
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y 
veracidad de dichos documentos. 
 

IV. ANEXOS 
 

No homologado. 
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